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XXX = cm?)

30535-XXX 135; 1565; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435.
ADVANCE
" 30535-XXXLO | 105; 135; 160; 190; 225; 260; 295; 350; 410; 460; 510.
ADVANCE
’ ’ 30535-XXXMD | 125; 150; 175; 210; 245; 300; 325; 375; 435; 480; 545.
ADVANCE
30535-XXXHI 140; 165; 185; 235; 275; 315; 355; 400; 460; 520; 615.
ADVANCE

ADVANCE

30535-XXXXH

150; 180; 215; 265; 300; 345; 380; 435; 505; 560; 655.

MAXIMUM

30615-XXX

040; 060; 080; 100; 120; 140; 160; 190; 220; 250; 280; 310; 350; 370; 400; 450; 500; 550; 600.

MAXIMUM

30621-XXX

095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435; 485; 525; 575; 625; 695.

MAXIMUM

30622 -XXXLO

145; 160; 175; 195; 210; 235; 270; 320; 360; 420; 475; 560; 610.

MAXIMUM

30622 -XXXMD

190; 205; 225; 240; 255; 280; 335; 390, 440; 505; 560.

MAXIMUM

30622-XXXHI

225; 240; 265; 280; 305; 330; 380; 435; 495; 560.

MAXIMUM

30622-XXXXH

250; 275; 300; 320; 350; 375; 425; 485; 565; 620.




XXX

= om?)

30626-XXX 095; 115; 135; 1565; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 305; 325; 355; 385; 435; 485; 525; 575; 625; 695.
MAXIMUM
“b 30635-XXXL 105; 120; 135; 150; 165; 185; 205; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 345; 375; 405; 435; 465; 495; 535; 575; 615; 655; 685.
NATURAL
“‘ 30636-XXXL 095; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 285; 315; 345; 385; 435; 475; 515; 565; 605; 645; 685.
NATURAL
”b 30637-XXXLO 130; 140; 155; 170; 180; 195; 230; 270; 310; 355; 400; 455; 515; 580.
NATURAL
» ‘ 30637-XXXMD | 155; 170; 185; 200; 220; 245; 275; 315; 360; 410; 465.

NATURAL

=
v

NATURAL

30637-XXXHI

185; 200; 215; 230; 250; 270; 315; 360; 410; 465; 525; 590.

<)
v

NATURAL

30637-XXXXH

210; 230; 245; 270; 290; 315; 360; 410; 470; 530; 590.

4

NUANCE

30644-XXXL

170; 220; 270; 320; 410; 500.

NUANCE

30645-XXXL

120; 150; 180; 210; 250; 290; 330; 370; 400; 450; 500; 550.

NUANCE

30646-XXXLO

220; 255; 285; 325; 365; 410; 455; 505.




XXX = cm?)

30646-XXXMD

250; 285; 320; 360; 405; 450; 500; 555.

NUANCE

NUANCE

30646-XXXHI

180; 210; 235; 270; 310; 345; 395; 440; 490; 535

D

NUANCE

30646-XXXXH

205; 235; 265; 305; 350; 390, 435; 485; 540; 595.

NUANCE

30646-XXXL

180; 240; 300; 370; 480; 550.

!

ENHANCE

30674-XXXLO

230; 260; 300; 345; 385; 425; 480; 535.

}

ENHANCE

30674-XXXMD

180; 210; 240; 275; 315; 355; 405; 450; 500; 560; 620.

b

ENHANCE

30674-XXXHI

190; 220; 250; 285; 325; 365; 410; 465; 515; 580.

b

ENHANCE

30674-XXXXH

220; 250; 290; 335; 375; 420; 470.

b

ENHANCE

30676-XXXL

115; 135; 155; 175; 195; 225; 245; 265; 285; 305; 325; 365; 390; 430; 480; 530; 570; 640.







INSTRUCOES DE USO / INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Data de revisao: 30/12/2019
DESCRICAO

IMPLANTE MAMARIO - GEL DE SILICONE - SUPERFICIE RE-
VESTIDA COM ESPUMA DE POLIURETANO

Constituido de uma Unica membrana de elastdmero de
silicone, mecanicamente resistente e revestida com espuma
de poliuretano. Contém um volume definido de gel de silicone
transparente e de alto desempenho (HSC)?, desenvolvido
de modo que a sua forma e consisténcia proporcionem uma
aparéncia natural da mama.

As membranas com tratamento low bleed sdo uma
contribuicdo para a diminuicdo da transudagdo de silicone
por osmose, pela barreira da membrana de elastémero, onde
parte da espessura da membrana é formada por uma camada
interna de elastémero especialmente impermeéavel aos 6leos do
silicone.

A superficie com revestimento de espuma de poliuretano tem
evidéncia cientifica da sua eficiéncia na diminuigdo acentuada
da ocorréncia de contratura capsular. O revestimento de
poliuretano permite uma melhor interacdo entre o implante e
o tecido em sua volta. A superficie bem irregular da espuma
de poliuretano desfavorece a formagdo da capsula fibrotica
linear em prol da formagédo multiplanar das fibrilas de colageno.
A formagdo de microcapsulas em torno das particulas de
poliuretano faz com que a forga de contratura deixe de ter uma
Unica orientacao, tendo multiplos vetores, esta forca tende a se
anular, reduzindo a contratura capsular.

E apresentado em um conjunto de tipos, que é o resultado da
experiéncia clinica obtida junto a classe médica.

Acessoérios: O Implante Mamério - Gel de Silicone - Superficie
Revestida com Espuma de Poliuretano, é fornecido com luva
auxiliar para a implantacdo. Este acessério nao é vendido
separadamente.

Cabe ao médico a selegcdo adequada do tamanho e tipo de
fixacdo para atender as exigéncias clinicas e estéticas de cada
caso.

Sao todos fornecidos estéreis e destinados a uso Unico. A
embalagem somente deve ser aberta dentro do centro cirdrgico.

1 Pitanguy |, Salgado F, Radwanski HN & Stersa RM — Estégio Atual dos Implantes
Mamarios. Ver bras Cir, (Current Stage of the Mammary Implants. See bras. Cir.) 1991; 81(6):
291-299

Rebello C - Augmentation Mammaplasties With Polyurethane Foam-Coated Silicone
Prosthesis. Rev da Soc Bras Cir Plast Est Reconst, 1993; 8 (1,2,3): 47 - 57.

2 High Strength Silicone

Nota 1: Para mais informacGes referentes aos implantes, consulte tabela disponivel na
capa desta Instrugao de Uso.

Nota 2: Os modelos Natural, Nuance e Enhance, podem apresentar indicador de posi¢éao
nas faces anterior e/ou posterior, para facilitar o posicionamento do produto durante o
procedimento cirtrgico.

Nota 3: A diferenga entre os modelos esta nas dimensdes e/ou volumes do produto.

MATERIAIS CONSTITUINTES - As matérias-primas sdo de
grau médico e biocompativeis. As condigbes ambientais de
fabricagdo e as técnicas produtivas sdo controladas por um
rigoroso sistema de gestao da qualidade.

- Membrana: Elastdmero, composicao de Polidimetilsiloxano
e de Dimetil Fluoro Silicone Copolimero, catalisados por
composto de platina.

- Revestimento: Espuma de Poliuretano aderida a membrana
por processo de vulcanizacao.

- Produto de enchimento: Gel de silicone (HSC)?, catalisado
por um complexo de platina.

O silicone pode apresentar uma variacao de cor, que vai do
cinza opaco ao amarelo transltcido.

A espuma de poliuretano pode apresentar uma variagado de
cor, que vai do creme ao levemente castanho.

APRESENTACAO - Fornecido estéril e apirogénico, em
embalagem dupla, acondicionado em caixa externa selada,
onde se encontram os documentos relativos ao produto.

A etiqueta da embalagem externa contém, dentre outras,
as seguintes informacgodes: descricdo do produto, nimero de
referéncia, quantidade de produtos por embalagem, nimero
de série, data de validade, dimensao e/ou volume do produto.
A superficie do produto é identificada pela cor utilizada na sua
etiqueta, como a seguir:

- Superficie Revestida com Espuma de Poliuretano: Laranja

Os simbolos apresentados na etiqueta estdo descritos em
impresso anexo a esta instrucao de uso.

ESTERILIZAGAO - Utiliza-se um dos seguintes métodos de
esterilizagdo:

- Oxido de Etileno

O processo de esterilizagdo e a sua data de vencimento
estdo indicados nas etiquetas da embalagem, atendendo as
exigéncias do pais ao qual o produto se destina e que concedeu
o registro para sua comercializacdo. Cada lote de esterilizacao
recebe a sua confirmagéo individual.

O Implante Mamario é destinado a uso Unico. Proibido
reprocessar.

USO PRETENDIDO/ PROPOSITO DE USO - Os Implantes
Mamarios - Gel de Silicone SILIMED atingem a finalidade
pretendida das seguintes maneiras:

- no caso de aumento mamario: aumento do volume e da
circunferéncia de uma ou ambas as mamas;

- no caso de reconstru¢do mamadria: devolucdo do volume e
da circunferéncia de uma ou ambas as mamas retiradas apods
mastectomia ou trauma, ou que ndo se desenvolveu devido a
alguma anomalia médica.

O Implante Mamario SILIMED é um produto de uso Unico,
implantavel através de uma cirurgia invasiva e sua composi¢ao
de elastdmero de silicone de grau médico e o revestimento de
espuma de poliuretano, quando aplicavel, entram em contato
com os tecidos da regiao mamaria, visando um uso prolongado
do implante.

INDICACAO DE USO - Os Implantes Mamarios — Gel de
Silicone SILIMED sao indicados para mulheres para os seguintes
procedimentos:




PT

*Aumento de mama. O aumento da mama inclui o aumento
preliminar para aumentar o tamanho do seio, assim como a
cirurgia da revisao para corrigir ou melhorar o resultado de uma
cirurgia preliminar de aumento da mama.

*Reconstrugdo mamaria. A reconstru¢do da mama inclui
a reconstrucdo primaria para substituir o tecido mamario que
foi removido devido a cancer ou trauma ou que ndo conseguiu
desenvolver adequadamente devido a uma grave anormalidade
mamaria. A reconstru¢do mamaria também inclui cirurgia de
revisdo para corrigir ou melhorar os resultados de uma cirurgia
de reconstrugdo mamaria primaria.

CONTRAINDICAGOES - A utilizagdo dos implantes mamarios
ou o procedimento de implantagdo estd contraindicado nas
seguintes situagoes:

- Pacientes com infeccdo em qualquer parte do corpo;

- Pacientes com cancer ou condigdo pré-maligna néo tratados
adequadamente;

- Pacientes gravidas ou amamentando;

- Pacientes com atopia;

- Pacientes com sistema imune deprimido;
- Pacientes com Inflamagéo local.

PRECAUCOES - O médico deve, na avaliagdo pré-
operatoria de seus pacientes, levar em conta: histérico recente
de tumores na regido do implante, em particular céncer
recorrente ou metastase; doencgas autoimunes; patologias e
tratamentos que afetem o sistema imunolégico ou a coagulagdo
sanguinea e; histoérico de alergia severa; diabetes e problemas
cardiovasculares.

INSTRUGOES PARA MANUSEIO E USO

*Abertura da Embalagem:

1 -Certifique-se que o revestimento plastico externo nao foi
aberto;

2 -Retire a embalagem dupla do interior da caixa selada.
Esta deve ser cuidadosamente examinada antes do seu uso no
centro cirdrgico. O produto que tiver sua embalagem de alguma
forma violada nao deve ser usado;

3 -Separe os documentos que acompanham o produto;

4 -Cole as etiquetas adesivas com os dados do produto as
fichas do hospital, do médico e também ao dossié que sera
entregue ao paciente, conforme indicado pelos simbolos;

5 -Abra o blister externo tendo acesso ao blister interno
estéril que contém o produto. Cuidado para nao contamina-lo
no exterior do primeiro.

6 -Abra, entao, o blister interno estéril, no campo cirdrgico.

O alto valor dielétrico do silicone pode gerar cargas
eletrostaticas, que sao responsaveis pela atragdo de particulas
existentes no ambiente, tais como felpas em geral e talco,
para mencionar alguns exemplos. Contaminantes externos
que venham a aderir a superficie da membrana podem gerar
reagdbes como as do tipo provocadas por corpos estranhos
ao organismo, através do aumento da fibrose e da geragédo
de fluidos. Por esta razdo, sdo muito importantes os cuidados
tomados para a abertura da embalagem.

PROCEDIMENTO CIRURGICO - As técnicas e procedimentos
cirurgicos adequados sao, necessariamente, de responsabilidade

do médico, que deve avalid-las de acordo com seu proprio
treinamento e experiéncia, observando técnicas atualizadas
e aceitas para reduzir ao minimo a ocorréncia de reacbes
adversas. As técnicas e complicagdes mais comuns estdo
descritas neste documento. Além disso, a SILIMED dispde de
bibliografia cientifica que pode ser requisitada através de seus
representantes ou diretamente a matriz.

Também é de responsabilidade do médico certificar-se de
que sua equipe esteja adequadamente treinada, de maneira a
realizar os procedimentos médicos requeridos.

O médico deve discutir os potenciais riscos e beneficios de
uma mamografia e ultrassonografia pré-operatérias para futura
referéncia. Em caso de alteragdes suspeitas nestes exames,
sugerimos a investigagcao anteriormente ou durante a inclusao
do implante.

Antes do procedimento cirGrgico, a paciente deve ser
informada de todos os procedimentos aos quais sera submetida
e todos os riscos envolvidos. A aplicagdo de consentimentos
informados pré-operatérios é recomendada.

O médico deve avaliar, criteriosamente, o tipo do implante, via
de acesso, dissecgédo da loja e localizagdo do implante, levando
em consideragao a anatomia da paciente e as exigéncias clinicas
e estéticas de cada caso.

Os implantes da SILIMED, por serem preenchidos com
silicone em gel de alta coesividade podem ser introduzidos
por 3 vias de acesso: inframamadria, periareolar e transaxilar. A
escolha da via deve estar em conformidade com a anatomia da
paciente e a experiéncia do cirurgiao.

A via inframamaria é a tecnicamente mais simples, pela
facilidade de acesso aos planos subglandular, subfascial e
submuscular. Também ¢ de facil confecgdo da loja, realizacao
de hemostasia, introducdo do implante e confirmagdo do
posicionamento do mesmo.

A via periareolar, em meia lua, demanda uma disseccédo
margeando o limite da glandula mamaria ou seccionando
a mesma até atingir os planos subglandular, subfascial
e submuscular. A depender da espessura da glandula e
da experiéncia do cirurgido, pode ser mais simples ou
mais trabalhosa a confec¢do da loja no plano escolhido, a
realizacdo de hemostasia e a introdugdo e confirmacédo do
posicionamento do implante. A criagdo da loja assimétrica entre
as mamas pode levar a uma assimetria de sulco mamario. A
introdugdo periareolar também pode estar associada a uma
maior incidéncia de infeccdo e formacdo de biofilme devido
ao contato do implante com os ductos mamarios rompidos
durante a introdugdo do implante, além de aumentar o risco de
interferéncia na amamentacéo.

O acesso transaxilar demanda a dissecgdo de um tunel entre
a incisao axilar e o espago mamario. Portanto, a distancia entre
o acesso axilar e os limites da loja independente do plano
- subglandular, subfascial e submuscular - é maior. Alguns
cirurgides podem encontrar dificuldade técnica para a realizacao
de hemostasia e disseccdo precisa dos limites do sulco
mamario por esta via. A introducdo do implante carece de maior
habilidade e cuidados na sua introducéao, a fim de evitar traumas
na pele axilar e fratura do gel do implante devido a forca em



excesso. O incorreto posicionamento do implante pode levar a
assimetria de sulco, rotacao e deslocamento do implante.

Independente da via escolhida, a incisdo cutédnea deve ser
apropriada a correta visualizagao e disseccao da loja. Sugerimos
que a incisdo fique entre 5 e 7 cm, a depender do tipo de
acesso escolhido e tamanho do implante. A desproporgédo entre
estes aspectos pode levar a uma forga excessiva causando
queimaduras nas bordas da incisédo devido ao atrito ou fratura
do gel do implante. Deve-se evitar a aplicacdo de pressao
(excessiva) durante a implantagéo.

No que se refere ao posicionamento, podem ser utilizadas
trés alocagbes para o implante: retroglandular, retrofascial e
retromuscular. Todas tém vantagens e desvantagens. Estas
devem ser expostas e explicadas a paciente antes daimplantacéo.
Como regra geral, as vias pré-musculo peitoral (retroglandular e
retrofascial) preservam a musculatura peitoral e tém incidéncia
menor de dor pés-operatéria. Porém em pacientes submetidas
a inclusdo de implantes grandes ou com mamas pequenas, 0s
implantes, principalmente suas bordas, podem ser palpaveis e
visiveis. Ja o plano retromuscular apresenta uma cobertura mais
espessa, dificultando a palpacao e visualizagdo do implante,
porém é mais doloroso, altera a fungdo muscular e pode levar a
um mal posicionamento do implante com deslocamento lateral
e superior.

Uma vez introduzidos os implantes, deve-se confirmar o
posicionamento dos mesmos. Nos implantes redondos e
conicos, modelos advance, maximum, deve-se determinar
a simetria de posicionamento entre as mamas, evitando mal
posicionamento no pds-operatério, com deslocamento lateral,
cranial ou caudal do implante, assim como as assimetrias de
sulco. J&4 nos implantes modelos natural, nuance e enhance
deve-se, além de confirmar a simetria de posicdo entre as
mamas, como ja descrito anteriormente, fazer uso da marcagdo
colorida do implante (indicagdo visual) e marcagbes em alto
relevo na base do implante (indicagdo tactil), para determinar
a orientagdo correta do mesmo, evitando posi¢cbes com o eixo
rodado ou assimétricas.

O acessorio luva pléstica visa auxiliar a inclusdo do implante
mamario - superficie revestida com espuma de poliuretano na
loja de implantagdo. O implante deve ser alocado dentro do
dispositivo através de uma das aberturas e, na manipulagao
do médico, o implante é introduzido na loja. Apds assegurada
a colocagdo do implante na posicao desejada, este acessorio
deve ser removido.

Sabe-se que os maiores riscos perioperatorios imediatos sédo:
hematoma, seroma e infeccao. Sendo assim, correta assepsia,
hemostasia e manuseio dos implantes sdo recomendados, a
fim de diminuir estas complicacées. A utilizagcdo de drenos é
possivel conforme a preferéncia do cirurgiao e/ou necessidade
da paciente.

As recomendagdes bésicas no poés-operatério incluem o uso
do sutia adequado ao procedimento realizado, evitar atividades
que podem favorecer a dor, o sangramento ou o deslocamento
dos implantes e evitar o tabagismo.

Para seguimento pds-operatorio, a avaliagdo da paciente e do
implante deveréa ser feita através de anamnese e exame fisico,

a fim de detectar possiveis alteragées no implante. Exames
de imagem, como ultrassom e ressonéncia nuclear magnética
sdo os melhores até o momento para avaliar a integridade dos
implantes. Sugerimos a realizacdo de uma ultrassonografia
anual para avaliagdo dos implantes.

O médico sempre deve ter um produto reserva disponivel
durante os procedimentos cirargicos.

Sugerimos um acompanhamento clinico anual.

INSTRUGOES PARA RETIRADA DO IMPLANTE - A retirada
dos implantes mamarios, em geral, representa um procedimento
simples. Entretanto, possiveis complicagbes prévias podem
adicionar certa complexidade a cirurgia.

A via de acesso para a retirada do implante deve ser a
mais adequada a critério do médico, baseando-se em exames
prévios. Apos incisdo na pele e disseccao dos planos teciduais, o
plano utilizado para a colocagdo do implante deve ser acessado.
Proceder com a remocéao cuidadosa do implante. Em seguida,
fechar os planos em camadas e finalizar o procedimento
cirargico.

Cabe ao médico a escolha de retirar ou nado a cépsula
fibrética, avaliando o impacto desta retirada sobre a morbidade
do paciente no periodo pds-operatério e ainda, sobre possiveis
interferéncias na interpretacdo de exames mamogréficos.
Em caso de retirada definitiva, sem posterior substituicdo do
implante, o médico devera também avaliar o resultado estético
que a extragdo da cadpsula provocara.

Em caso de retirada do implante cuja membrana sofreu
perda da integridade ocorrendo contato do gel com os tecidos
do paciente, o médico deve atentar para a retirada de todo o
contetido de gel, devendo também proceder com a retirada da
capsula fibrotica.

Meticulosa hemostasia durante a cirurgia é recomendada
a fim de diminuir as chances de hematoma e seroma pos-
operatério. Sangramento excessivo e persistente deve ser
controlado durante todo o procedimento.

O produto danificado deve ser devolvido ao fabricante para
descarte.

RECOMENDACOES IMPORTANTES / ADVERTENCIAS - O
Implante Mamario s6 pode ser adquirido por médicos ou sob
sua prescricao.

E fornecido estéril e, para manter sua condicdo asséptica no
ato cirurgico, é necessaria assepsia e limpeza nas condicées de
Seu uso.

O Implante e sua embalagem devem estar intactos, de outro
modo, o implante ndo deve ser usado. Apenas pode ser utilizado
se encontrado integro na sua forma original de fabricacao, ou
seja, sem qualquer alteragdo nas suas caracteristicas originais.

Eventualmente, o implante pode apresentar bolhas ou um
certo esbranquicamento, resultantes da esterilizagdo, o que nao
impede a sua utilizagdo.

A espuma de poliuretano sofre degradagdo, que consiste na
sua fragmentagdo mecénica e/ou enzimética. As laminas livres
permanecem contidas na capsula fibrotica. Até que a degradagao
seja completa, a capsula ja estd formada adequadamente, sem o




comprometimento da integridade do implante.

A superficie do implante nao deve ser contaminada com talco,
poeira ou o6leos. A equipe médica, antes de entrar em contato
com o implante, devera trocar as luvas cirurgicas estéreis em
uso por novos pares, e lava-las logo em seguida com solugdo
salina estéril e apirogénica.

Solucbes que contenham iodo ndo podem entrar em contato
com o implante.

As solugbes marcadoras, como azul de metileno, utilizadas
no procedimento médico-cirirgico devem estar devidamente
esterilizadas para evitar contaminacao bioldgica.

Todo instrumentéario cirGrgico perfurante a ser utilizado na
regido proxima ao implante deve ser manipulado com cuidado,
para que ele ndo seja atingido. Qualquer furo, corte ou mesmo
arranhao acidental na membrana do implante o invalidara para o
uso cirurgico. Nao é possivel reparo em produto danificado. Ele
deve ser substituido por outro.

O médico deve instruir seu paciente a ndo fazer massagem e/
ou manipulagéo vigorosa do implante nem a praticar atividades
fisicas intensas por um periodo determinado.

O paciente deve ser orientado a seguir as recomendagdes
médicas mais atualizadas em relagdo a exames de mama e a
distinguir o implante do tecido mamaério, para obter o melhor
resultado com o autoexame.

Embora nao haja ainda dados definitivos, a rota de literatura
cientifica sugere que ndo ha uma correlagdo direta de causa e
efeito entre a colocagdo de implantes mamarios para aumento
estético e frequéncia de suicidio, sendo que o aumento desta
frequéncia estd possivelmente correlacionado com morbidade
psiquiatrica intrinseca destas pacientes. Portanto, é altamente
recomendado que a estabilidade psicolégica da paciente seja
avaliada criteriosamente pelo médico antes e apos a colocacao
de Implantes Mamérios.

O Implante Mamario é destinado a uso unico. Proibido
reprocessar.

Por lei, nao pode ser reutilizado nem reesterilizado,
por danificar o produto e comprometer seu desempenho e
seguranga.

O produto danificado deve ser devolvido ao fabricante para
descarte.

POTENCIAIS COMPLICACOES E POSSIVEIS SOLUGOES -
Qualquer paciente submetido a uma cirurgia para introducéo de
elemento estranho ao organismo estéa sujeito a sofrer possiveis
complicagbes.

A SILIMED delega aos médicos a responsabilidade de
esclarecer aos pacientes quanto a possibilidade de nova
cirurgia para retirada ou substituicdo do implante, bem como
eventual ocorréncia de efeitos adversos apds sua implantacao
e o tratamento adequado. Ao mesmo tempo, convida a classe
médica a comunicar outras constatagdes neste sentido.

A SILIMED também delega ao médico a adotar as melhores
solucbes disponiveis para as complicacdes da cirurgia. Dentre
estas, vale ressaltar a meticulosa hemostasia durante o
procedimento, antibioticoterapia e remogao ou substituicdo do
implante.

COMPLICAQOES PREVISTAS- Para o Implante Mamario,
as potenciais complicacbes da cirurgia, relatadas na
literatura médico-cientifica atual, ou diretamente a SILIMED,
acompanhadas através do processo de gerenciamento de risco
de produto - fase pés-produgéo, sdo as seguintes:

AFUNDAMENTO DA PAREDE COSTAL - Foram relatados
poucos casos relacionados a expansores de tecido e,
ocasionalmente, aos implantes mamaérios colocados em posi¢ao
retromuscular. Esta associado a técnica cirurgica utilizada. Pode
causar dor e lesdo dos 6rgdos proximos as costelas e misculos
da regido toracica.

ALERGENICIDADE (ERUPCAO CUTANEA - RASH) -
Pode ocorrer no poés-operatério recente e caracteriza-se
principalmente por irritagao tecidual, vermelhidao e erupcéo
cutanea (rash). E facilmente tratavel e de duragéo transitéria.

ALTERACAO DA SENSIBILIDADE DA MAMA E/OU MAMILO
- Pouco frequente. Corresponde ao aumento (hiperestesia) ou
diminuicao (hipoestesia) de sensibilidade da regido implantada
devido a incisdo cirlrgica. Trata-se geralmente de um processo
reversivel com o tempo, mas que pode durar dois anos ou mais.

ATROFIA TECIDUAL - Associada aos implantes mamarios de
grandes volumes, quando inseridos em lojas desproporcionais
ao volume destes implantes. Forcas mecénicas pressionam
o parénquima e o tecido subcutaneo, podendo causar atrofia
destes tecidos ao longo do tempo.

CALCIFICAQAO - Caracteriza-se pela presenga de depositos
de sais insollveis de célcio (e/ou de magnésio), especialmente
carbonato e fosfato de calcio na céapsula fibrotica. Pode
causar dor e endurecimento do tecido de cicatrizagdo. De
origem desconhecida, foi observada nos tecidos vizinhos aos
de implantagdo, algumas vezes, requerendo a remocao do
implante.

CISTOS/NODULOS - Nédulos e cistos mamaérios sdo
alteragoes que acontecem no tecido mamario. Nodulos da
mama sdo uma protuberancia da mama. Geralmente podem ser
causados por alteracbes fibrocisticas, fibroadenomas, cistos e
cancer. Também podem ocorrer devido a ruptura do implante,
se acontecer extravasamento e o gel de silicone migrar para
linfonodos ou outras partes do corpo. O cisto caracteriza-
se como um saco/cavidade fechado preenchido por liquido
revestido por um epitélio.

COMPLICACOES IATROGENICAS - Certas situagées como
dobras e perfuragdes no implante mamario, entre outras, podem
ser causadas pela utilizagdo de técnica cirtrgica inadequada.

CONTRATURA CAPSULAR/FIBROSE - Ocorre quando o
tecido de cicatrizagdo ou a céapsula fibrética se tornam mais
espessos e retrateis e comprimem o implante. A capsula
fibrética se forma ao redor do implante devido a reacao do
organismo a presenca de um corpo estranho. Fatores como
infeccdo, hematoma e seroma podem favorecer o aparecimento
da contratura capsular. A probabilidade de ocorréncia diminui
com meticulosa hemostasia da loja e cuidados no manuseio
do implante. A SILIMED desaconselha o procedimento de
capsulotomia externa (fechada), o que pode causar a ruptura do
implante.



DEISCENCIA DE SUTURA - A deiscéncia de sutura é a
separagdo das camadas da ferida cirdrgica. Pode ser parcial e
superficial ou completa, quando h& rompimento completo de
todas as camadas do tecido. Normalmente, este efeito se inicia
com um pequeno seroma. Na maioria dos casos trata-se de um
problema ligado a técnica cirdrgica e/ou utilizagdo de implante
maior que o adequado.

DESLOCAMENTO DO IMPLANTE/ MAU POSICIONAMENTO
- Pode acontecer com desconforto do paciente e distorgao
da forma desejavel, sendo este um problema ligado a técnica
operatoria, formacao ineficaz da capsula fibroética ou ocorréncia
de trauma. O médico deve avaliar a necessidade de remogéao do
implante e/ou sua provavel substituicdo

DOR - Alguns pacientes poderao sentir dor no periodo pés-
operatério, que deve ser investigada imediatamente. Pode
ocorrer de forma branda a severa e de curta a longa duragéao.
Pode resultar de infecgédo, inflamacéo, seroma, calcificagao e/ou
utilizacao de técnica cirdrgica inadequada.

ENRUGAMENTO - Pode ocorrer ondulagdo da superficie do
implante mamario que pode ser vista e / ou sentida.

EROSAO - Apds a implantagao, pode ocorrer a erosao de
tecido préximo ao implante, causada por dobras no dispositivo
e outras deformidades que levam a compressao exagerada do
tecido.

EXTRUSAO - Tecido de cobertura instavel ou comprometido,
estresse excessivo ou trauma ocorrido no local da implantacao
e/ou a interrupgao do processo de cicatrizacdo podem acarretar
na extrusdo do implante. Ela tem sido notificada como uma
complicagdo pouco frequente tanto em pacientes que sofreram
cirurgia de aumento como de reconstrugéo.

GALACTORREIA - Pode ser o resultado de distarbios
hormonais ou da agdo de medicamentos. Causa desconforto e
constrangimento, afetando o estado emocional do paciente.

GRANULOMA - Estd associado a formacado de tecido
granuloso devido a presenga de varios tipos de células como
macroéfagos, linfocitos e fibroblastos. Pode levar a uma lesao
inflamatdria crénica, tumor e consequente intervengéo cirirgica
para a retirada do implante.

HEMATOMA - O extravasamento de sangue e seu
confinamento em um érgéo ou tecido (hematoma) pode ocorrer
em qualquer tipo de cirurgia. Na sua ocorréncia, deve ser
criteriosamente avaliado para definir a conduta a ser adotada.
Com risco de ser precursor de infeccdo e do aumento da fibrose,
se nao for reabsorvido, o hematoma deve ser removido. A
principal medida preventiva é a perfeita hemostasia durante a
cirurgia e repouso pds-operatorio.

INFECCAO  (CONTAMINACAO BIOLOGICA) - Pouco
frequente e dificilmente devida ao implante, se observadas
as recomendagdes de uso e assepsia associadas a cirurgia de
implantagéo. Inclui a possibilidade de ocorréncia de necrose
secundaria e extrusdo do implante. E recomendada a cultura
local e, em sequéncia, o uso de antibiéticos, a drenagem e,
eventualmente, a remocao do implante.

INTEREERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E
RESSONANCIA MAGNETICA - A interferéncia ocorre quando

a presenca de implantes (ou artefatos) provoca uma leitura
errénea do resultado, por exemplo: diagndstico falso-positivo de
ruptura, resultando em remogdes desnecessarias. Os implantes
mamarios podem interferir no diagndstico do cancer de mama
feito por mamografia, encobrindo alguma mancha suspeita no
tecido mamario, mascarando os resultados e retardando o inicio
do tratamento anti-cancer.

INTERFERENCIA NA AMAMENTACAO - A presenca de
silicone no leite materno foi pesquisada em diversos estudos,
nao sendo encontrados niveis significativos da substancia em
maes portadoras de implantes mamarios de silicone, quando
comparado com mulheres sem implantes. Ha, porém, uma
possivel interferéncia na amamentagao (redugdo na produgao
de leite) em mulheres que se submeteram a mamoplastia
com implantes mamérios. A frequéncia de interferéncia na
amamentacao é maior em pacientes nas quais a via de incisao
do implante mamério utilizada foi a periareolar.

NECROSE - Resultante de tensao exagerada na pele causada
pela presenca do implante ou por trauma cirtrgico. O médico
deve avaliar a necessidade de remocao do implante e/ou sua
provavel substituigdo.

PERDA DA INTEGRIDADE MECANICA / FALHA DO PRODUTO
- No caso de perda de integridade mecéanica do implante
mamario, o paciente poderd ser submetido a cirurgia para
substituicdo, dependendo do grau do perigo. Entre estas
situagoes, pode-se citar o descolamento de pastilha do implante,
a ruptura espontanea da sua membrana, entre outras.

PNEUMOTORAX - Trata-se do colapso do pulmao devido
a uma mudanga brusca de pressdo dentro da cavidade
toracica. No caso dos implantes mamarios, isto pode ocorrer
quando da formagdo da loja de implantacao devido a trauma
cirurgico, principalmente no espago retromuscular. Tem como
consequéncias: taquicardia, dor toracica, tosse, falta de ar,
cianose, agitacao, entre outras.

RESPOSTA INFLAMATORIA - A presenca de elemento
estranho ao organismo desencadeia um processo inflamatorio,
que pode ser mais ou menos intenso. A inflamagéo intensa
pode também ser decorrente de traumas ou procedimentos
inadequados. Causa dor, rubor, calor local e inchago. Este efeito
pode ser tratado farmacologicamente.

RESULTADO ESTETICO INSATISFATORIO - Est4 associado a
insatisfacao do paciente e/ou médico com o resultado da cirurgia
de colocagéo do implante mamario. Alguns possiveis resultados
estéticos insatisfatérios sdo: ptose, flacidez, assimetria, dobras,
pregas, enrugamento do implante, estrias, aderéncia e cicatrizes
hipertréficas. O médico deve avaliar a melhor medida a ser
tomada, ndo havendo, obrigatoriamente, a necessidade de uma
intervencao cirdrgica para a troca do implante.

RUPTURA - Pode ser gerada pelo desgaste natural do implante
pelo tempo de implantacao, por dano por instrumento perfuro-
cortante, pelo excesso de esfor¢o durante o ato cirdrgico, por
traumas ou pressao fisica extrema, por compressao durante a
mamografia ou por contratura capsular severa. Em sua maioria,
ocorrem durante o ato cirtrgico. No caso de suspeita de ruptura
do implante em paciente assintomatico (“ruptura silenciosa”),
deveréa ser feita uma avaliagao criteriosa para confirmacao da




situacao e decisdo quanto aos procedimentos a serem tomados,
incluindo a possibilidade de substituicdo do implante.

SEROMA - Acompanhado de edema e dor, podendo
ceder com repouso, imobilizagdo e aplicacdo de compressas,
eventualmente, drenagem e até remocdo do implante. Nem
sempre o seroma é agudo. Pode haver um seroma minimo,
continuo, nao detectado, que aparece até meses depois
como “seroma tardio”. Ha ainda “seromas tardios” de origem
desconhecida.

SINTOMAS ASSOCIADOS A MACROMASTIA - Estio
associados as mamas de grandes volumes. Alguns dos
sintomas s&o: dores nas costas, mamas, méaos (incluindo
dorméncia), pescogo, cabega; irritacdo cutdnea e marcas nos
ombros. O volume do implante mamério deve ser considerado
respeitando a quantidade de tecido mamario presente, formato
dos seios e desejo do paciente. As metodologias empregadas
para estimar se o volume dos implantes mamarios é adequado
as necessidades e expectativas dos pacientes sdo de grande
importancia na escolha do implante mamario.

TRANSUDACAO DO GEL (GEL BLEEDING) - Esta associado
ao implante mamario cheio de gel de silicone. Trata-se do
processo de difusdo e migracado do gel pela membrana integra
(transudacgdo) ou pela ruptura do implante para os tecidos
adjacentes. Pode provocar o aparecimento de complicagbes
locais, tais como: redugdo no tamanho, assimetria, alteragdo da
forma do seio, dor, contratura capsular ou formacao de nédulos
e granulomas. O gel de silicone de alto desempenho SILIMED
minimiza a ocorréncia deste efeito adverso.

TROMBOSE - Pouco frequente, normalmente associada
ao procedimento cirlrgico ou a pacientes que apresentam
obesidade, neoplasias, varizes, lesdes venosas traumaticas ou
iatrogénicas, pacientes acamados ou imobilizados por uma
doencga sistémica ou local no membro, doentes com cardiopatia,
compressOes extrinsecas da veia, gravidez e puerpério, uso
de anticoncepcionais hormonais e doengas hematoldgicas.
Pode provocar o aparecimento de complicagoes locais, sendo
necessaria a remogao do implante.

LINFOMA ANAPL'ASICO DE GRANDE CELULA ASSOCIADO
A IMPLANTE MAMARIO (BIA-ALCL) - O BIA-ALCL é um tipo de
linfoma nao-Hodgkin, que é um cancer do sistema imunolégico
(ndo é cancer de mama), na maioria das vezes encontrado no
tecido cicatricial que envolve o implante, também chamado de
capsula, ou no fluido que se forma entre o implante e a capsula
(seroma). A ocorréncia de seromas tardios é amplamente
considerada pela comunidade de cirurgia plastica como
associada a patogénese da ALCL.

A patogénese do BIA-ALCL ainda é desconhecida e seu
desenvolvimento é lento. O mecanismo que se acredita estar
relacionado ao desenvolvimento da BIA-ALCL é a resposta
inflamatéria do corpo (reagdo ao corpo estranho) de forma
exacerbada. Outra via que pode desencadear o BIA-ALCL é
a infeccdo bacteriana por biofilme em torno dos implantes
mamarios, levando a resposta inflamatéria. Um fator importante
que pode estar associado ao desenvolvimento da doenca é a
questédo genética.

Embora tenha sido observado um aumento na prevaléncia de

BIA-ALCL, atualmente, sua incidéncia é baixa. No entanto, apesar
de qualquer tipo de implante mamario, independentemente da
superficie, preenchimento ou fabricante, poder ser associado ao
desenvolvimento de ALCL, a prevaléncia é maior em implantes
com superficie texturizada.

Foram relatados diferentes tratamentos, como remocao
de implantes e capsulotomia, disseccdo de linfonodos,
quimioterapia, radioterapia e mesmo transplante autélogo de
células-tronco. Contudo, ndo ha tratamento universal. Se for
diagnosticado, devera ser realizado um tratamento individual.
As mulheres devem monitorar seus implantes mamarios e
entrar em contato com seus médicos se perceberem quaisquer
alteracOes, e aquelas que estdo considerando a cirurgia de
implante mamario devem discutir os riscos e os beneficios com
seus médicos.

Outras complicagées: Alteragdo emocional, Desconforto,
Dorméncia, Edema, Eritema, Endurecimento da mama,
Hemorragia, Inchaco dos géanglios linfaticos (linfonodos axilares)
também chamado de Linfadenopatia, Infiltragcdo tecidual,
Irritacdo, Lesao tecidual, Palpabilidade, Prurido, Rubor, Tensao
da pele, Visibilidade do implante, Assimetria, Ptose, Cicatrizacao
tardia, Preenchimento do polo superior.

Algumas complicacbes foram relatadas na literatura médico-
cientifica, porém, até o momento, nao ha nenhuma comprovacgao
cientifica de uma possivel relagdo de causa e efeito entre estes
eventos e implantes de silicone. Sdo alguns exemplos:

CANCER DE MAMA - De acordo com a literatura médico-
cientifica atual, mulheres submetidas a cirurgia de implante
de silicone ndo correm maior risco de desenvolver cancer de
mama.

RESPOSTA IMUNOLOGICA - Em estudos realizados até
o momento nado foram encontradas evidéncias de que a
colocacao de implantes de silicone origine doencas conectivas
ou autoimunes. A literatura atual sugere uma possivel ligacao
entre a ruptura do implante e a fibromialgia e doengas do tecido
conjuntivo. Sdo necessarios mais estudos.

_ TERATOGENICIDADE OUOUTROSEFEITOSREPRODUTIVOS-
E a capacidade de causar malformacdes congénitas no feto. A
revisdo da literatura médico-cientifica indica que estudos nao
demonstraram qualquer indicio de teratogenicidade ou outros
efeitos reprodutivos associados a implantes mamarios.

EFEITOS SOBRE CRIANCAS NASCIDAS DE MAES COM
IMPLANTES MAMARIOS - Estudos recentes tém mostrado
que a quantidade de silicone no leite encontrado em mulheres
que possuem implantes de silicone ndo é significativamente
diferente das mulheres que ndo possuem implantes de silicone.
No entanto, a revisdo da literatura médico-cientifica nao
demonstra evidéncia que os implantes mamarios de gel de
silicone podem provocar quaisquer efeitos nocivos aos filhos de
mulheres com implantes.

SUICIDIO - Estudos epidemiolégicos indicam que mulheres
que sofreram mamoplastia de aumento estético tém uma taxa
de suicidio maior que a populagao geral. Embora néo haja ainda
dados definitivos, a rota de literatura cientifica sugere que nao
hd uma correlagédo direta de causa e efeito entre a colocagao
de implantes mamarios para aumento estético e frequéncia de



suicidio, sendo o aumento desta frequéncia esta possivelmente
correlacionada com morbidade psiquidtrica intrinseca destas
pacientes. Portanto, é altamente recomendado que a estabilidade
psicolégica da paciente seja avaliada criteriosamente pelo
médico antes e ap6s a colocacao de Implantes Mamarios.

DURABILIDADE - Como todos os implantes mamarios, os
Implantes Mamarios SILIMED tém vida util limitada. Este tempo
de vida ainda néo foi determinado pela comunidade cientifica.
A SILIMED estabelece um periodo médio de 10 anos como
vida til esperada, mas tal parametro pode ser alterado quando
alguma razao que o justifique é levantada.

O implante poderé necessitar ser removido ou substituido, o
que pode implicar uma cirurgia de revisao.

Recomenda-se acompanhamento clinico anual dos pacientes.

INFORMAGOES PARA PACIENTE SILIMED - As informagbes a
seguir sao direcionadas para todos os pacientes que pretendem
submeter-se a cirurgia de aumento ou reconstrutora utilizando
implantes mamarios de silicone. Sao informacbes sobre as
principais duvidas em torno do assunto, incluindo complicagoes
em potencial, beneficios e riscos, atividades que podem danificar
o implante, a possivel necessidade de remogéo/substituicdo de
dispositivos e a durabilidade esperada para o implante mamario.

O médico responsavel pelo procedimento deve ler
cuidadosamente essa se¢do, sendo responsavel por sanar todas
as duvidas do paciente antes do procedimento com implantes
mamarios SILIMED.

Recomenda-se acompanhamento clinico anual destas
pacientes. No caso de suspeita de qualquer complicacéo listada
neste informativo ou de qualquer sintoma anormal, entre em
contato com seu médico.

BENEFICIOS PREVISTOS -Uma cirurgia para implante
mamario pode trazer grande beneficio fornecendo
reconstrugdo, aumento e revisdo cirirgica de mama com éxito.
Fazer reconstrugdo/aumento com implante mamario também
resulta em melhoras na qualidade de vida. Além disso, estudos
demonstram que a reconstru¢gdo de mama com implante
mamério tem sido um auxilio na recuperagdo do cancer de
mama, além de reduzir o estresse emocional ao ajudar o corpo
a voltar a ter uma aparéncia mais natural, em oposi¢do a nao
fazer uma cirurgia reconstrutora ou usar protese externa.

ESCLARECIMENTO E CONSENTIMENTO DO PACIENTE
- Considerando-se os riscos inerentes a uma cirurgia, com ou
sem o uso de implantes, e as possiveis complicagdes relativas
a estes, a SILIMED conta com os médicos para esclarecer seus
pacientes quanto ao balango risco-beneficio existente.

Cada paciente deve receber a Informacdo para Paciente
SILIMED durante a sua consulta inicial para permitir tempo
suficiente antes da cirurgia para ler e entender adequadamente
as informacoes importantes de risco, recomendagbes de
acompanhamento e beneficios associados com as cirurgias
de colocagdo de implantes mamarios. Para documentar
com sucesso o esclarecimento do paciente, o Termo de
Esclarecimento para utilizagdo do Implante Mamario SILIMED
deve ser assinado pelo paciente e pelo médico e anexado ao
prontuério do paciente.

INTEREERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E
RESSONANCIA MAGNETICA - A interferéncia ocorre quando
a presenca de implantes (ou artefatos) provoca uma leitura
errdnea do resultado, por exemplo: diagnéstico falso-positivo
de ruptura, resultando em retiradas desnecessérias.

A SILIMED lembra que o implante pode interferir na qualidade
da mamografia. Por isso, o paciente deve ser orientado e
instruido a solicitar os servicos de profissionais que tenham
experiéncia com as técnicas de mamografias com implante,
informando ao radiologista a necessidade de adaptar a
compressao mamografica e nao se esquecendo de mostrar o
“CARTAO DE RASTREABILIDADE DE PRODUTO SILIMED -
PARA PACIENTE".

Outros métodos, tais como ultrassonografia e ressonancia
magnética podem ser Uteis em conjunto com a mamografia
porque nao exigem compressao e permitem exame de qualquer
angulo.

De acordo com estudos recentes, os implantes mamarios
de silicone reduzem a qualidade da imagem das visualizacbes
ecocardiograficas. Mais dados sdo necessarios, no entanto
a SILIMED aconselha seus pacientes a informar o técnico
responsavel pelo exame a existéncia dos implantes de silicone.

CUIDADOS - No primeiro més apo6s a cirurgia, algumas
atividades podem prejudicar o implante e devem ser evitadas,
tais como:

*Exposigdo ao sol;
*Movimentos bruscos;
*Esportes em geral.

Vocé deve estar ciente de que estresse normal ou trauma
aplicado no local da cirurgia podem causar extrusdo do implante.

O uso de sutia adequado e nao fazer exercicios violentos sdo
recomendacdes minimas a serem seguidas no periodo pods-
operatorio.

O paciente deve informar ao especialista médico ou
farmacéutico que é portadora de implantes de silicone antes de
utilizar medicamento de uso topico na regido da mama.

O paciente precisa continuar a se consultar com o especialista
médico para prosseguir com o monitoramento de rotina para
detectar o cancer de mama.

O paciente deve informar ao médico sobre a presenga do
implante se qualquer cirurgia da mama for agendada.

No caso de suspeita de qualquer complicacao listada neste
informativo ou de qualquer sintoma anormal, especialmente no
caso de ocorréncia de trauma ou compressao (ex. massagem
excessiva da mama através de alguns esportes ou uso do cinto
de seguranga), entre em contato com seu médico.

IMPORTANTES FATORES A CONSIDERAR -

1. Se vocé for se submeter ao aumento ou a reconstrugao
mamadria, esteja ciente de que os implantes mamarios
nao sao considerados dispositivos para toda a vida e que
a implantagdo mamaéria pode nédo ser uma cirurgia Unica.
E possivel que vocé precise de uma ou mais cirurgias
adicionais e tenha que agendar visitas ao médico durante
toda a sua vida. Também é possivel que vocé necessite de




cirurgia para remover o implante, com ou sem substitui¢ao.

2. Muitas das mudangas na sua mama ap6s a implantagdo ndo
podem ser desfeitas. Se, posteriormente, vocé escolher
ter o(s) implante(s) removido(s), podera experimentar
encovamento  inaceitavel, franzimento inaceitavel,
enrugamento inaceitavel, perda de tecido mamario ou
outras mudancas no contorno da mama.

3. Com implantes mamarios, a mamografia de avaliagdo
rotineira serd mais dificil e vocé precisara de imagens
adicionais, o que significa mais radiagdo e mais tempo.

4. Todo Implante Mamario SILIMED vem com um “Cartdo de
Rastreabilidade de Produto Silimed — Para Paciente”, que
contém todas as informagdes referentes a cirurgia. Este
cartdao é para a sua seguranga, vocé deve carregar este
cartdo para facilitar o atendimento médico em caso de
emergéncia.

ARMAZENAMENTO / CONSERVAGCAO / TRANSPORTE
- Os produtos e embalagens da SILIMED sao resistentes e,
se estocados em temperatura ambiente e de acordo com as
orientagbes impressas na embalagem, nao se danificam. Por
se tratar de produtos médicos estéreis, recomenda-se que
nao sejam transportados ou estocados junto a outros tipos
de materiais que possam causar danos fisicos ou quimicos ao
produto, os que impediriam a sua utilizagao.

GARANTIA - A SILIMED substitui qualquer produto de sua
linha que apresente defeito constatavel de fabricacdo, desde
que devolvido devidamente identificado, por quem o adquiriu e
apo6s exame em seu laboratorio.

Os efeitos adversos aqui apresentados, o uso cirlrgico
inadequado e a variacdo de cor citada no item “Materiais
Constituintes”, ndo sdo considerados defeitos do produto.

A garantia dos produtos SILIMED n&o cobre a simples decisdo
do paciente ou do médico da troca do produto.

RASTREABILIDADE - A SILIMED mantém registro acurado,
unidade a unidade, de matérias-primas, etapas de fabricagao,
condicdes ambientais, condigdes operacionais e ensaios de
qualidade, atribuindo um nimero Unico a cada produto, que
o identifica, completamente, a qualquer tempo. Neste sentido,
¢ absolutamente necesséario que qualquer reclamagao seja
encaminhada com o NUMERO DE SERIE (SN) ou NUMERO DE
LOTE, quando aplicavel, da unidade reclamada, que consta na
embalagem.

A SILIMED fornece etiquetas adesivas com os dados do
produto que devem ser coladas as fichas do hospital e do
meédico, conforme indicado pelos simbolos.

Também sao fornecidos: Ficha de Registro do Paciente, a ser
assinada pelo paciente e devolvida a SILIMED pelo médico, e
Cartao de Rastreabilidade de produtos SILIMED, a ser entregue
pelo médico ao paciente. Estes documentos possuem os dados
dos produtos, que permitem a rastreabilidade.

DEVOLUGAO DE PRODUTOS - Os produtos contaminados
com material biolégico devem ser adequadamente
descontaminados pelo médico ou unidade de salde
responsavel, antes do envio, e devolvidos a SILIMED seguindo
a legislacao aplicavel.

Nenhum produto deve ser devolvido sem a autorizacao
prévia da SILIMED.



Prezado Dr.: Para facilitar o entendimento ao manusear nossos produtos, disponibilizamos neste impresso os simbolos internacionais
e os desenvolvidos pela SILIMED, que constam em nossas etiquetas, embalagens, instru¢des de uso e/ou catdlogos e seus
significados.
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INFORMAGOES PARA PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED SILIMED 9

A Silimed desenvolveu este folheto para ajuda-lo a entender os beneficios e riscos relacionados a cirurgia de aumento ou
reconstrutora utilizando implantes mamarios de silicone. Depois de ter lido este folheto atentamente, converse com seu médico antes
de tomar qualquer decisdo. Se decidir pelo procedimento, vocé e seu médico deverédo assinar o Termo de Esclarecimento antes da
cirurgia, confirmando que vocé leu e compreendeu as informacodes fornecidas sobre os beneficios e riscos da cirurgia com implantes
mamaérios de silicone. O Termo de Esclarecimento para Utilizacao do Implante Mamario SILIMED encontra-se ao final deste folheto.

DESCRI(;.AO - Os Implantes Mamarios SILIMED sao constituidos de uma Unica membrana externa de elastdmero, preenchida
com gel de silicone grau médico; podem ter superficie lisa, texturizada ou ainda revestida com espuma de poliuretano. Sao todos
fornecidos estéreis e destinados a uso Unico.

Estes implantes estdo disponiveis em diversos tamanhos e formas para ajudar cada mulher a atingir o melhor resultado para seu
corpo. O médico deve orienta-la na escolha do implante correto para obtengéo do efeito estético desejado.

BENEFiCIOS PREVISTOS - A cirurgia de aumento/reconstrugdo com implante mamario pode trazer grande beneficio fornecendo
reconstrugdo, aumento e revisdo cirirgica da mama com alto indice de satisfacdo. Pacientes escolhem a cirurgia de aumento
primério da mama para aumentar o tamanho e proporc¢éo de seu(s) seio(s). Além disso, os pacientes escolhem a cirurgia de revisdo
(substituicdo de um implante mamario existente) para corrigir ou melhorar os resultados de uma cirurgia de aumento primario. De
acordo com a literatura médico-cientifica, a maioria das mulheres que se submeteram a cirurgia com implantes mamarios relataram
altos niveis de satisfagdo com a imagem corporal, forma e tamanho das mamas. Adicionalmente, apds a cirurgia, as pacientes
relataram maior autoestima, e sentiram-se mais femininas e atraentes. A cirurgia de reconstrugdo com implante mamaério também
resulta em melhora na qualidade de vida. Além disso, estudos demonstram que a reconstrugdo da mama com implante mamario tem
sido um auxilio na recuperagdo do cancer de mama.

ESCLARECIMENTO E CONSENTIMENTO DO PACIENTE - Considerando-se os riscos inerentes a uma cirurgia, com ou sem 0 Uso
de implantes, e as possiveis complicacbes relativas a estes, a SILIMED conta com os médicos para esclarecer seus pacientes quanto
ao balanco risco-beneficio existente.

Cada paciente deve receber a Informacao para Paciente — Implantes Mamaérios SILIMED durante a sua consulta inicial para permitir
tempo suficiente antes da cirurgia para ler e entender adequadamente as informagdes importantes de risco, recomendagdes de
acompanhamento e beneficios associados as cirurgias de colocagdo de implantes mamarios. Para documentar com sucesso o
esclarecimento do paciente, o Termo de Esclarecimento para Utilizacdo do Implante Mamaério SILIMED deve ser assinado pelo
paciente e pelo médico e anexado ao prontuario do paciente.

COMPLICA(}OES PREVISTAS - A cirurgia com implantes mamarios oferece grandes beneficios. Contudo, qualquer tipo de cirurgia
envolve riscos. Existem algumas complicacoes locais (problemas perto do local da cirurgia) que podem ocorrer depois da cirurgia.
A SILIMED delega aos médicos a responsabilidade de esclarecer aos pacientes quanto a eventual ocorréncia de efeitos adversos,
consequéncias e o tratamento adequado. A seguir, apresentamos os potenciais riscos e complicagdes, relatados na literatura,
associados a cirurgia com implantes mamarios de diversos modelos e fabricantes, bem como os possiveis efeitos relacionados a
estes riscos.

Alteracdo da Sensibilidade da Mama e/ou do Mamilo, Afundamento da parede costal, Alergenicidade (Erupgdo Cutanea — Rash),
Alteracdo emocional / Depressédo, Atrofia Tecidual, Calcificagdo, Cistos/nédulos/tumor, Complicagdes latrogénicas, Contratura
Capsular/fibrose, Deiscéncia de Sutura, Desconforto, Deslocamento do Implante, Dor, Dorméncia, Edema (Inchaco), Eritema,
(Hiperemia), Endurecimento da mama, Enrugamento, Eroséo, Extrusao, Galactorréia, Granuloma, Hematoma, Hemorragia, Remocéao
do Implante, Infeccao (Contaminagdo Bioldgica) e seus sintomas, Inchaco do ganglios linfaticos (linfonodos axilares), Infiltracdo
tecidual, Irritacdo, Lesdo tecidual, Interferéncia na amamentagdo, Mau posicionamento, Migracao do silicone (Linfadenopatia e
Siliconoma), Necrose, Perda da Integridade Mecanica / Falha do Produto, Palpabilidade, Pneumotérax, Prurido, Resposta Inflamatéria
local, Cirurgia de Revisao, Resultado Estético Insatisfatério (como ptose, flacidez, assimetria, dobras, pregas, aderéncia, estrias e
cicatrizes hipertréficas), Rubor, Ruptura (incluindo os casos de ruptura “silenciosa”), Secre¢do, Seroma/fluido, Simastia, Sintomas
Associados a Macromastia, Tensdo da pele, Transudacao do Gel (gel bleeding), Trombose, Vesiculas, Visibilidade do implante,
Preenchimento do polo superior. ) i

LINFOMA ANAPLASICO DE GRANDE CELULA ASSOCIADO A IMPLANTE MAMARIO (BIA-ALCL) - O BIA-ALCL é um tipo de linfoma
ndo-Hodgkin, que é um céancer do sistema imunolégico (ndo é cancer de mama), na maioria das vezes encontrado no tecido cicatricial
que envolve o implante, também chamado de cépsula, ou no fluido que se forma entre o implante e a capsula (seroma). A ocorréncia
de seromas tardios é amplamente considerada pela comunidade de cirurgia plastica como associada a patogénese da ALCL.

A patogénese do BIA-ALCL ainda é desconhecida e seu desenvolvimento é lento. O mecanismo que se acredita estar relacionado
ao desenvolvimento da BIA-ALCL é a resposta inflamatéria do corpo (reacdo ao corpo estranho) de forma exacerbada. Outra via
que pode desencadear o BIA-ALCL é a infeccao bacteriana por biofilme em torno dos implantes mamérios, levando a resposta



inflamatéria. Um fator importante que pode estar associado ao desenvolvimento da doenca é a questdo genética.

Embora tenha sido observado um aumento na prevaléncia de BIA-ALCL, atualmente, sua incidéncia é baixa. No entanto, apesar
de qualquer tipo de implante mamario, independentemente da superficie, preenchimento ou fabricante, poder ser associado ao
desenvolvimento de ALCL, a prevaléncia é maior em implantes com superficie texturizada.

Foram relatados diferentes tratamentos, como remogédo de implantes e capsulotomia, dissec¢ao de linfonodos, quimioterapia,
radioterapia e mesmo transplante autélogo de células-tronco. Contudo, ndo ha tratamento universal. Se for diagnosticado, devera ser
realizado um tratamento individual. As mulheres devem monitorar seus implantes mamarios e entrar em contato com seus médicos
se perceberem quaisquer alteragdes, e aquelas que estdo considerando a cirurgia de implante mamario devem discutir os riscos e
os beneficios com seus médicos.

Outras complicagdes foram relatadas na literatura médico-cientifica, porém, at¢ o momento, ndo ha nenhuma comprovacao
cientifica de uma possivel relagao de causa e efeito entre estes eventos e implantes de silicone. Séo alguns exemplos:

CANCER DE MAMA - De acordo com a literatura médico-cientifica atual, mulheres submetidas a cirurgia de implante de silicone
néo correm maior risco de desenvolver cancer de mama. )

TERATOGENICIDADE OU OUTROS EFEITOS REPRODUTIVOS- E a capacidade de causar malformagdes congénitas no feto. A
revisdo da literatura médico-cientifica indica que estudos ndo demonstraram qualquer indicio de teratogenicidade ou outros efeitos
reprodutivos associados a implantes mamarios. B i

EFEITOS SOBRE CRIANCAS NASCIDAS DE MAES COM IMPLANTES MAMARIOS - Estudos recentes tém mostrado que a
quantidade de silicone no leite encontrado em mulheres que possuem implantes de silicone nao é significativamente diferente das
mulheres que nao possuem implantes de silicone. No entanto, a revisdo da literatura médico-cientifica nao demonstra evidéncia que
os implantes mamarios de gel de silicone podem provocar quaisquer efeitos nocivos aos filhos de mulheres com implantes.

SUICIDIO - Estudos epidemiolégicos indicam que mulheres que sofreram mamoplastia de aumento estético tém uma taxa de
suicidio maior que a populagdo geral. Embora nao haja ainda dados definitivos, a rota de literatura cientifica sugere que ndo ha uma
correlagdo direta de causa e efeito entre a colocacao de implantes mamarios para aumento estético e frequéncia de suicidio, sendo
o aumento desta frequéncia estd possivelmente correlacionada com morbidade psiquiatrica intrinseca destas pacientes. Portanto,
¢é altamente recomendado que a estabilidade psicolégica da paciente seja avaliada criteriosamente pelo médico antes e apds a
colocacao de Implantes Mamarios.

INTERFERENCIA NA AMAMENTAQAO - A presenca de silicone no leite materno foi pesquisada em diversos estudos, nao sendo
encontrados niveis significativos da substancia em méaes portadoras de implantes mamarios de silicone, quando comparado com
mulheres sem implantes. H4, porém, uma possivel interferéncia na amamentacao (redugdo na producéo de leite) em mulheres que
se submeteram a cirurgia com implantes mamarios. A frequéncia de interferéncia na amamentacao é maior em pacientes nas quais
a via de incisdo do implante mamaério utilizada foi a periareolar.

INTERFERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E RESSONANCIA MAGNETICA - A interferéncia ocorre quando a presenca
de implantes (ou artefatos) provoca uma leitura errénea do resultado, por exemplo: diagndstico falso-positivo de ruptura, resultando
em retiradas desnecessarias.

A SILIMED lembra que o implante pode interferir na qualidade da mamografia. Por isso, o paciente deve ser orientado e instruido
a solicitar os servicos de profissionais que tenham experiéncia com as técnicas de mamografias com_implante, informando ao
radiologista a necessidade de adaptar a compressdo mamografica e ndo se esquecendo de mostrar o “CARTAO DE RASTREABILIDADE
DE PRODUTO SILIMED - PARA PACIENTE".

Outros métodos, tais como ultrassonografia e ressonancia magnética podem ser Gteis em conjunto com a mamografia porque nao
exigem compressao e permitem exame de qualquer angulo.

De acordo com estudos recentes, os implantes mamarios de silicone reduzem a qualidade da imagem das visualizacoes
ecocardiograficas. Mais dados sdo necessarios, no entanto a SILIMED aconselha seus pacientes a informar o técnico responséavel
pelo exame a existéncia dos implantes de silicone.

INTERFERENCIA COM O AUTOEXAME - O autoexame das mamas é uma técnica de prevengdo usada na tentativa de identificar
estagios iniciais do cancer de mama.

O médico deve orienta-lo sobre como distinguir o implante do tecido mamario durante o autoexame.

Vocé deve realizar o autoexame periodicamente para rastreamento de carogos, inchago, endurecimento, ou mudancga na forma do
implante, que podem ser sinais de ruptura. Caso ocorra o aparecimento de qualquer destes sintomas ou dor persistente, comunique
ao seu médico.

E importante ressaltar que o exame das mamas feito pela préopria mulher ndo substitui o exame fisico realizado por profissional de
saude (médico ou enfermeiro) qualificado para essa atividade.

PRECAUGOES - Os riscos da cirurgia com implante mamario podem ser maiores se vocé tiver alguma das seguintes condigées
especificas. Comunique ao seu médico caso vocé apresente alguma das seguintes condigdes:

* Doenca autoimune;

* Histérico recente de cancer;



 Sistema imunitario enfraquecido (usuarios de medicamentos imunossupressores);

» Condigbes que interfiram na coagulagdo do sangue;

* Histérico de alergia severa;

* Doencas cardiovasculares;

¢ Diabetes;

Antes da cirurgia, vocé deve ter uma conversa detalhada com seu médico sobre o seu histérico clinico.

CUIDADOS - No primeiro més apds a cirurgia, algumas atividades podem prejudicar o implante e devem ser evitadas, tais como:
*Exposicédo ao sol;

*Movimentos bruscos;

*Esportes em geral.

Vocé deve estar ciente de que estresse normal ou trauma aplicado no local da cirurgia podem causar extrusao do implante.

O uso de sutid adequado e nao fazer exercicios violentos sdo recomendagdes minimas a serem seguidas no periodo pés-operatério.

Pergunte ao seu médico sobre as atividades que ele ndo recomenda no pds-operatério.

Vocé deve informar ao especialista médico ou farmacéutico que é portador de implantes de silicone antes de utilizar medicamento
de uso tépico (por exemplo, esteroides) na regido da mama.

Vocé precisa continuar a se consultar com o especialista médico para prosseguir com o monitoramento de rotina para detectar o
cancer de mama.

Vocé deve informar ao médico sobre a presenca do implante se qualquer cirurgia da mama for agendada.

No caso de suspeita de qualquer complicagéo listada neste informativo ou de qualquer sintoma anormal, entre em contato com
seu médico.

DURABILIDADE - Como todos os implantes mamarios, os Implantes Mamarios SILIMED tém vida Gtil limitada. Este tempo de vida
ainda nao foi determinado pela comunidade cientifica. A SILIMED estabelece um periodo médio de 10 anos como vida Util esperada,
mas tal parametro pode ser alterado quando alguma razao que o justifique é levantada.

O implante poderéa necessitar ser removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de reviséo.

Recomenda-se acompanhamento clinico anual dos pacientes.

IMPORTANTES FATORES A CONSIDERAR:

1.Se vocé for se submeter ao aumento ou a reconstrugdo maméria, esteja ciente de que os implantes mamarios ndo séo
considerados dispositivos para toda a vida e que a implantacdo mamaria pode ndo ser uma cirurgia Unica. E possivel que vocé
precise de uma ou mais cirurgias adicionais, além de acompanhamento médico durante toda a sua vida. Também é possivel que vocé
necessite de cirurgia para remover o implante, com ou sem substituigdo.

2.Muitas das mudancgas na sua mama ap0ds a implantacado ndo podem ser desfeitas. Se, posteriormente, vocé escolher ter o(s)
implante(s) removido(s), poderad experimentar encovamento inaceitavel, franzimento inaceitavel, enrugamento inaceitavel, perda de
tecido mamario ou outras mudangas no contorno da mama.

3.Com implantes maméarios, a mamografia de avaliagdo rotineira serd mais dificil e vocé precisard da aquisicdo de imagens
adicionais, o que significa mais exposicédo a radiacao. B

4.Todo Implante Mamario SILIMED vem com um “CARTAO DE RASTREABILIDADE DE PRODUTO SILIMED - PARA PACIENTE",
que contém todas as informagodes referentes a cirurgia. Este cartdo é para a sua seguranga, vocé deve carregar este cartdo para
facilitar o atendimento médico em caso de emergéncia.

Este documento encontra-se disponivel em nosso site: www.silimed.com.br

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.
Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8



TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA UTILIZACAO DO IMPLANTE MAMARIO SILIMED S|LIMED 9

Prezada(o) Paciente,

Para apoiar a decisao quanto a utilizacao do Implante Mamario SILIMED, disponibilizamos no site da empresa as Informagées Para
Paciente - Implantes Mamarios SILIMED, para que possa ter acesso a assuntos importantes e esclarecer com seu médico possiveis
duvidas, antes de se submeter a cirurgia.

Antes e depois da cirurgia, V.Sa. deve consultar-se com o médico e submeter-se a exames periéddicos para 0 acompanhamento
das suas condi¢des de satide.

E importante que V.Sa. esteja ciente da necessidade de seguir corretamente as orientacdes fornecidas pelo médico, para obter
éxito na cirurgia de colocacao do Implante Mamario SILIMED. Os implantes mamarios tém vida util limitada e podera necessitar
ser removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revisao.

Tanto o médico quanto o anestesiologista devem ter o seu consentimento para tomarem as medidas necessarias para o restabe-
lecimento da sua condicéo clinica, se for necessario.

O sucesso da cirurgia com o Implante Mamario SILIMED depende do comprometimento em seguir as recomendacdes médicas, o
que permitird o aumento da projecdo ou reconstru¢ao da mama e sem maiores complicagdes. A cirurgia mamdria pode melhorar
sua autoestima e qualidade de vida.

Confirmacao

Eu, , identidade n° , li as INFOR-
MAGCOES PARA PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED disponibilizadas pela SILIMED, compreendi as informacées sobre o
produto e procedimentos de cirurgia e tive a oportunidade de esclarecer com o meu médico quaisquer duvidas quanto a na-
tureza do produto, os seus beneficios, riscos e potenciais complicagdes, procedimentos e objetivos da cirurgia. Estou ciente da
possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos, tais como os previstos nas Informagoes para Paciente SILIMED, e que a ocorréncia
de efeitos adversos nao caracteriza defeito do produto, para fins de garantia.

Paciente data / / Identidade:
Testemunha data / / Identidade:
Médico data / / CRM:
Rubrica:

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

12Via - para Paciente / 22 VVia — para Médico
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TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA UTILIZA(}AO DO IMPLANTE MAMARIO SILIMED SILIMED 9
Prezada(o) Paciente,

Para apoiar a decisao quanto a utilizacdo do Implante Mamario SILIMED, disponibilizamos no site da empresa as Informacdes Para
Paciente - Implantes Mamarios SILIMED, para que possa ter acesso a assuntos importantes e esclarecer com seu médico possiveis
duvidas, antes de se submeter a cirurgia.

Antes e depois da cirurgia, V.Sa. deve consultar-se com o médico e submeter-se a exames peridédicos para o acompanhamento
das suas condi¢oes de saude.

E importante que V.Sa. esteja ciente da necessidade de seguir corretamente as orientacdes fornecidas pelo médico, para obter
éxito na cirurgia de colocac¢do do Implante Mamario SILIMED. Os implantes mamdrios tém vida util limitada e podera necessitar
ser removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revisao.

Tanto o médico quanto o anestesiologista devem ter o seu consentimento para tomarem as medidas necessarias para o restabe-
lecimento da sua condigdo clinica, se for necessario.

O sucesso da cirurgia com o Implante Mamério SILIMED depende do comprometimento em seguir as recomendagdes médicas, o
que permitird o aumento da projecdo ou reconstrucdo da mama e sem maiores complicagdes. A cirurgia mamdaria pode melhorar
sua autoestima e qualidade de vida.

Confirmacao

Eu, , identidade n° , li as INFOR-
MACOES PARA PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED disponibilizadas pela SILIMED, compreendi as informacées sobre o
produto e procedimentos de cirurgia e tive a oportunidade de esclarecer com o meu médico quaisquer duvidas quanto a na-
tureza do produto, os seus beneficios, riscos e potenciais complicacdes, procedimentos e objetivos da cirurgia. Estou ciente da
possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos, tais como os previstos nas Informagdes para Paciente SILIMED, e que a ocorréncia
de efeitos adversos nao caracteriza defeito do produto, para fins de garantia.

Paciente data / / Identidade:
Testemunha data / / Identidade:
Médico data / / CRM:
Rubrica:

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

12Via - para Paciente / 22 Via - para Médico
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INSTRUCCIONES DE USO / INFORMACIONES SOBRE EL PRO-
DUCTO

Fecha de revision: 30/12/2019
DESCRIPCION

IMPLANTE MAMARIO - GEL DE SILICONA - SUPERFICIE RE-
VESTIDA CON ESPUMA DE POLIURETANO

Consta de una Unica membrana de elastémero de silicona
resistente  mecdnicamente recubierta con espuma de
poliuretano. Contiene un volumen definido de gel de silicona
transparente (HSC) 2 de alto rendimiento, desarrollado para que
su forma y consistencia le dé un aspecto natural a los senos.

Las membranas con tratamiento low bleed contribuyen a la
reduccion de la trasudacion de silicona por 6smosis a través de
la barrera de membrana elastomérica, donde parte del grosor de
la membrana esta formado por una capa interna de elastbmero
especialmente impermeable a los aceites de silicona.

La superficie recubierta de espuma de poliuretano tiene
evidencia cientifica® de su eficacia para reducir en gran medida
la aparicion de contractura capsular. El revestimiento de
poliuretano permite una mejor interaccién entre el implante y el
tejido circundante. La superficie muy desigual de la espuma de
poliuretano perjudica la formacion de la capsula fibrética lineal
en favor de la formacion multiplanar de las fibrillas de colageno.
La formacion de microcapsulas alrededor de las particulas de
poliuretano hace que la fuerza de contraccion deje de tener una
orientacion Unica, con multiples vectores, esta fuerza tiende a
cancelarse, reduciendo la contractura capsular.

Se presenta en un conjunto de tipos, que es el resultado de la
experiencia clinica obtenida de la profesién médica.

Accesorios: El implante mamario - Gel de silicona - La
superficie recubierta de espuma de poliuretano se suministra
con un guante auxiliar para la implantacion. Este accesorio no
se vende por separado.

Depende del médico seleccionar el tamafno y el tipo de
fijacion adecuados para cumplir con los requisitos clinicos y
estéticos de cada caso.

Todos se suministran estériles y estan destinados a un solo
uso. El paquete solo debe abrirse dentro del centro quirdrgico.

MATERIALES QUE LOS CONSTITUYEN - Las materias
primas son de grado médico y biocompatibles. Las condiciones
ambientales de fabricacion y las técnicas de produccién estén
controladas por un estricto sistema de gestion de calidad.

- Membrana: elastdmero, composicién de polidimetilsiloxano

1 Pitanguy |, Salgado F, Radwanski HN & Stersa RM — Estagio Atual dos Implantes
Mamérios. Ver bras Cir, (Current Stage of the Mammary Implants. See bras. Cir.) 1991; 81(6):
291-299

Rebello C - Augmentation Mammaplasties With Polyurethane Foam-Coated Silicone
Prosthesis. Rev da Soc Bras Cir Plast Est Reconst, 1993; 8 (1,2,3): 47 - 57.

2 High Strength Silicone

Nota 1: Para obtener mas informacion sobre los implantes, consulte la tabla disponible en
la portada de estas Instrucciones de uso.

Nota 2: los modelos Natural, Nuance y Enhance pueden tener un indicador de posicion
en la parte frontal y / o posterior para facilitar el posicionamiento del producto durante el
procedimiento quirdrgico.

Nota 3: La diferencia entre los modelos esta en las dimensiones y / o volimenes del
producto.

y copolimero de dimetilfluoro silicona, catalizada por un
compuesto de platino.

- Recubrimiento: espuma de poliuretano adherida a la
membrana mediante proceso de vulcanizacion.

- Relleno: gel de silicona (HSC)?, catalizado por un complejo
de platino.

La silicona puede variar en color de gris opaco a amarillo
translucido.

La espuma de poliuretano puede variar en color de crema a
ligeramente marron.

PRESENTACION - Se suministra estéril y libre de pirégenos,
en doble embalaje, embalado en una caja exterior sellada, donde
se encuentran los documentos relacionados con el producto.

La etiqueta del embalaje externo contiene, entre otros, la
siguiente informacion: descripciéon del producto, nimero de
referencia, cantidad de productos por paquete, nimero de serie,
fecha de vencimiento, tamafo y / o volumen del producto. La
superficie del producto se identifica por el color utilizado en su
etiqueta de la siguiente manera:

- Superficie recubierta de espuma de poliuretano: Naranja

Los simbolos que se muestran en la etiqueta se describen en
el formulario adjunto a esta instruccion para su uso.

ESTERILIZACION - Se utiliza uno de los siguientes métodos
de esterilizacién:

- Oxido de Etileno

El proceso de esterilizacion y su fecha de vencimiento
se indican en las etiquetas de los envases, cumpliendo los
requisitos del pais al que estd destinado el producto y que ha
otorgado el registro para su comercializacién. Cada lote de
esterilizacion recibe su confirmacion individual.

El implante mamario es de un solo uso. Prohibido reprocesar.

USO PREVISTO / PROPOSITO DEL USO - Los implantes
mamarios de gel de silicona SILIMED logran su propdsito
previsto de las siguientes maneras:

- en caso de agrandamiento de los senos: aumento del
volumen y circunferencia de uno o ambos senos;

- en el caso de la reconstruccién mamaria: retorno del
volumen vy la circunferencia de uno o ambos senos extirpados
después de una mastectomia o trauma o no desarrollado debido
a alguna anormalidad médica.’

El implante mamario SILIMED es un producto de un solo
uso implantable mediante cirugia invasiva y su composicion
de elastémero de silicona de grado médico y revestimiento
de espuma de poliuretano, cuando corresponde, entran en
contacto con los tejidos mamarios para un uso prolongado del
implante.

INDICACION DE USO - Los implantes mamarios de gel
de silicona SILIMED estan indicados para mujeres para los
siguientes procedimientos:

¢ Aumento de mamas. El aumento de mamas incluye el
aumento preliminar para aumentar el tamafo de los senos, asf
como la cirugia de revision para corregir o mejorar el resultado




de la cirugia preliminar de aumento de mamas.

* Reconstruccion mamaria. La reconstruccion mamaria
incluye la reconstruccién primaria para reemplazar el tejido
mamario que se extrajo debido a un céncer o un traumatismo o
que no se desarroll6 adecuadamente debido a una anormalidad
mamaria grave. La reconstruccion mamaria también incluye
cirugia de revisién para corregir o mejorar los resultados de una
cirugia primaria de reconstruccion mamaria.

CONTRAINDICACIONES - El uso de implantes mamarios o
el procedimiento de implantacion estd contraindicado en las
siguientes situaciones:

- Pacientes con infeccion en cualquier parte del cuerpo;

- Pacientes con céancer o condicién pre-maligna no tratados
adecuadamente;

- Pacientes embarazadas o en lactancia;

- Pacientes con atopia;

- Pacientes con sistema inmunitario deprimido;
- Pacientes con inflamacién local.

PRECAUCIONES - ElI médico debe, en la evaluacion
preoperatoria de sus pacientes, tener en cuenta: antecedentes
recientes de tumores en la regién del implante, en particular
cancer recurrente o metastasis; enfermedades autoinmunes;
patologias y tratamientos que afectan el sistema inmune o la
coagulacion de la sangre y; historia de alergia severa; diabetes
y problemas cardiovasculares.

INSTRUCCIONES DE MANEJO Y USO

¢ Apertura del paquete:

1 - Asegurese de que la cubierta plastica externa no se haya
abierto;

2 - Retire el embalaje doble del interior de la caja sellada. Esto
debe examinarse cuidadosamente antes de su uso en la sala de
operaciones. No se debe usar el producto que tiene su empaque
de alguna manera violado;

3 - Separe los documentos que acompanan al producto;

4 - Pegue las etiquetas adhesivas con los datos del producto
en los registros del hospital, el médico y también el dossier que
se entregara al paciente, como lo indican los simbolos;

5 - Abra la ampolla externa con acceso a la ampolla
interna estéril que contiene el producto. Tenga cuidado de no
contaminarlo fuera del primero.

6 - Luego abra la ampolla interior estéril en el campo
quirdrgico.

El alto valor dieléctrico de la silicona puede generar cargas
electrostaticas, que son responsables de atraer particulas en el
medio ambiente, como pelusas y talco, por nombrar algunas.
Los contaminantes externos que se adhieren a la superficie de
la membrana pueden generar reacciones como las causadas
por cuerpos extranos a través del aumento de la fibrosis y
la generacion de liquidos. Por esta razén, las precauciones
tomadas para abrir el paquete son muy importantes.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO - Las técnicas y
procedimientos quirdrgicos apropiados son necesariamente
responsabilidad del médico, quien debe evaluarlos de acuerdo
con su propio entrenamiento y experiencia, observando
técnicas actualizadas y aceptadas para minimizar la aparicion

de reacciones adversas. Las técnicas y complicaciones mas
comunes se describen en este documento. Ademas, SILIMED
tiene una bibliografia cientifica disponible de sus representantes
o directamente de la oficina central.

También es responsabilidad del médico asegurarse de que
su personal esté debidamente capacitado para realizar los
procedimientos médicos requeridos.

El médico debe analizar los posibles riesgos y beneficios de
una mamografia y una ecografia preoperatorias para referencia
futura. En caso de cambios sospechosos en estos exdmenes,
sugerimos una investigacién antes o durante la colocacion del
implante.

Antes del procedimiento quirtrgico, se debe informar al
paciente sobre todos los procedimientos que se enviaran y
todos los riesgos involucrados. Se recomienda la aplicacion del
consentimiento informado preoperatorio.

El médico debe evaluar cuidadosamente el tipo de implante,
la ruta de acceso, la diseccion del bolsillo y la ubicacion del
implante, teniendo en cuenta la anatomia del paciente y los
requisitos clinicos y estéticos de cada caso.

Los implantes SILIMED, debido a que estan llenos de gel de
silicona de alta cohesién, se pueden introducir a través de 3 vias
de acceso: inframamaria, periareolar y transaxilar. La eleccion
de la ruta debe estar de acuerdo con la anatomia del paciente y
la experiencia del cirujano.

La ruta inframamaria es técnicamente la mas simple
debido a su facil acceso a los planos subglandular, subfascial
y submuscular. También es facil hacer el bolsillo, realizar la
hemostasia, insertar el implante y confirmar su colocacion.

La via periareolar, en media luna, requiere una diseccién que
bordee la gldandula mamaria o la seccione hasta que alcance los
planos subglandular, subfascial y submuscular. Dependiendo
del grosor de la glandula y la experiencia del cirujano, puede
ser mas simple o mas laborioso hacer el almacenamiento en el
plano elegido, realizar la hemostasia e introducir y confirmar la
colocacién del implante. La creacién del bolsillo asimétrico entre
las mamas puede conducir a una asimetria del pliegue mamario.
La introduccion periareolar también puede estar asociada con
una mayor incidencia de infecciéon y formacion de biofilm
debido al contacto del implante con los conductos mamarios
rotos durante la introduccion del implante, asi como a aumentar
el riesgo de interferencia con la lactancia materna.

El acceso transaxilar requiere la diseccion de un tdnel entre
la incisién axilar y el espacio mamario. Por lo tanto, la distancia
entre el acceso axilar y los limites del bolsillo independiente
del plano (subglandular, subfascial y submuscular) es mayor.
Algunos cirujanos pueden encontrar dificultades técnicas para
realizar la hemostasia y la diseccién precisa de los limites del
surco mamario por esta ruta. La introduccion del implante
requiere mayor habilidad y cuidado en su introduccién para
evitar traumas axilares en la piel y fracturas del gel del implante
debido a una fuerza excesiva. La colocacion incorrecta del
implante puede provocar asimetria, rotacién y desplazamiento
del implante.

Independientemente de la ruta elegida, la incision en
la piel debe ser adecuada para la correcta visualizacion y



diseccién del bolsillo. Sugerimos que la incision sea entre 5 y
7 cm, dependiendo del tipo de acceso elegido y el tamano del
implante. La desproporcién entre estos aspectos puede conducir
a una fuerza excesiva que causa quemaduras en los bordes de
la incisién debido a la fricciéon o fractura del gel del implante. Se
debe evitar una presion excesiva durante la implantacion.

En cuanto al posicionamiento, se pueden utilizar tres
asignaciones de implantes: retroglandular, retrofascial vy
retromuscular. Todos tienen ventajas y desventajas. Estos deben
exponerse y explicarse al paciente antes de la implantacién.
Como regla general, las vias pre-pectorales (retroglandular
y retrofascial) preservan la musculatura pectoral y tienen una
menor incidencia de dolor postoperatorio. Sin embargo, en
pacientes sometidas a la inclusién de implantes mamarios
grandes o pequefos, los implantes, especialmente sus bordes,
pueden ser palpables y visibles. El plano retromuscular tiene
una cobertura mas gruesa, lo que dificulta palpar y visualizar
el implante, pero es més doloroso, cambia la funcién muscular
y puede conducir a un mal posicionamiento del implante con
desplazamiento lateral y superior.

Una vez que se han introducido los implantes, se debe
confirmar su colocacion. En los implantes redondos y coénicos,
modelos Advance, Maximum, se debe determinar la simetria de
posicionamiento entre la mamas, evitando el desplazamiento
posoperatorio, con desplazamiento lateral, craneal o caudal
del implante, asi como asimetrias de surco. En el caso de los
implantes de modelos naturales, Nuance y Enhance, ademas
de confirmar la simetria de posicion entre las mamas, como se
describié anteriormente, utilice la marca de color del implante
(indicacién visual) y la marca en relieve en la base del implante
(indicacién tactil), para determinar la orientaciéon correcta,
evitando posiciones con el eje girado o asimétricas.

El accesorio de guantes de plastico tiene como objetivo ayudar
a la inclusion del implante mamario - superficie recubierta con
espuma de poliuretano en el bolsillo de implantes. El implante
debe asignarse al dispositivo a través de una de las aberturas vy,
con el manejo del médico, el implante se introduce en el bolsillo.
Una vez que el implante se coloca en la posicién deseada, se
debe retirar este accesorio.

Se sabe que los mayores riesgos perioperatorios inmediatos
son: hematoma, seroma e infeccion. Por lo tanto, se recomienda
una correcta asepsia, hemostasia y manejo de implantes para
reducir estas complicaciones. El uso de drenajes es posible
segun la preferencia del cirujano y / o la necesidad del paciente.

Las recomendaciones postoperatorias basicas incluyen usar
el sostén adecuado para el procedimiento realizado, evitar
actividades que puedan favorecer el dolor, el sangrado o el
desplazamiento de los implantes, y evitar el tabaquismo

Para el seguimiento postoperatorio, la evaluacién del
paciente y del implante debe realizarse mediante anamnesis y
examen fisico para detectar posibles cambios en el implante.
Las imagenes como el ultrasonido y la resonancia magnética
nuclear son las mejores hasta ahora para evaluar la integridad
de los implantes. Sugerimos realizar una ecografia anual para la
evaluacion del implante.

El médico siempre debe tener un producto de repuesto

disponible durante los procedimientos quirdrgicos.
Sugerimos un seguimiento clinico anual.

INSTRUCCIONES DE EXTRACCION DE IMPLANTES - La
extraccion de implantes mamarios suele ser un procedimiento
simple. Sin embargo, las posibles complicaciones previas
pueden agregar cierta complejidad a la cirugia.

La ruta de acceso para la extraccién del implante debe ser la
mas adecuada segun el criterio del médico, en base a examenes
previos. Después de la incisién en la piel y la disecciéon de los
planos del tejido, se debe acceder al plano utilizado para la
colocacion del implante. Continlie con la extraccién cuidadosa
del implante. Luego cierre los planos en capas y finalice el
procedimiento quirdrgico.

Depende del médico elegir si se extrae o no la cépsula
fibrética, evaluando el impacto de esta abstinencia en la
morbilidad del paciente en el postoperatorio y también en la
posible interferencia con la interpretacion de los examenes
mamogréficos. En caso de retiro permanente sin reemplazo
adicional del implante, el médico también debe evaluar el
resultado estético que causara la extracciéon de la capsula.

En caso de extraccion del implante cuya membrana sufrio
pérdida de integridad con el contacto del gel con los tejidos
del paciente, el médico debe prestar atencion a la eliminacion
de todo el contenido del gel y también debe proceder a la
extraccién de la capsula fibrética.

Se recomienda la hemostasia meticulosa durante la cirugia
para disminuir las posibilidades de hematoma y seroma
postoperatorios. El sangrado excesivo y persistente debe
controlarse durante todo el procedimiento.

El producto dafado debe devolverse al fabricante para su
eliminacion.

RECOMENDACIONES / ADVERTENCIAS IMPORTANTES -
los implantes mamarios solo los puede comprar un médico o
por prescripcion médica.

Se suministra estéril y, para mantener su condicién aséptica
durante la cirugia, se requiere asepsia y limpieza en las
condiciones de uso.

Elimplante y su embalaje deben estar intactos, de lo contrario
no se debe utilizar el implante. Solo se puede usar si se encuentra
intacto en su forma original de fabricacién, es decir, sin ningtin
cambio en sus caracteristicas originales.

El implante puede eventualmente tener ampollas o algo de
blanqueamiento como resultado de la esterilizacion, lo que no
impide su uso.

La espuma de poliuretano se degrada, que consiste en
su fragmentaciéon mecénica y / o enzimética. Las laminas
libres permanecen contenidas en la capsula fibrética. Hasta
que se complete la degradacion, la capsula ya estd formada
correctamente sin comprometer la integridad del implante.

La superficie del implante no debe contaminarse con talco,
polvo o aceites. Antes de tener contacto con el implante, el
equipo médico debe cambiar los guantes quirlrgicos estériles
en uso por nuevos pares y luego lavarlos con solucién salina
estéril sin pirégenos.




Las soluciones que contienen yodo no pueden entrar en
contacto con el implante.

Las soluciones de marcado, como el azul de metileno,
utilizadas en el procedimiento médico-quirirgico deben
esterilizarse adecuadamente para evitar la contaminacion
biolégica.

Todos los instrumentos quirGrgicos perforantes que se
utilizaran en la regién cercana al implante deben manejarse
con cuidado para que no se alcance. Cualquier puncioén, corte
o incluso rasguno accidental de la membrana del implante la
invalidard para uso quirtrgico. No es posible reparar el producto
dafado. Debe ser reemplazado por otro.

El médico debe indicar a su paciente que no dé masajes y
/ o manipule vigorosamente el implante o que no realice una
actividad fisica intensa durante un periodo especifico.

Se debe aconsejar al paciente que siga las recomendaciones
médicas mas actualizadas con respecto a los exdmenes de seno
y que distinga la implantacion de tejido mamario para obtener
los mejores resultados del autoexamen.

Aungue todavia no se dispone de datos definitivos, la ruta
de la literatura cientifica sugiere que no existe una correlacion
directa de causa y efecto entre la colocacion de implantes
mamarios para el aumento estético y la frecuencia de suicidio,
y una mayor frecuencia posiblemente se correlaciona con la
morbilidad psiquiatrica intrinseca de estos pacientes. Por lo
tanto, se recomienda que el médico evalle cuidadosamente
la estabilidad psicolégica de la paciente antes y después de la
colocacion del implante mamario.

Elimplante mamario es de un solo uso. Prohibido reprocesar.

Por ley, no puede reutilizarse ni reesterilizarse, ya que puede
danar el producto y comprometer su rendimiento y seguridad.

El producto danado debe devolverse al fabricante para su
eliminacion.

POTENCIALES COMPLICACIONES Y POSIBLES
SOLUCIONES - Cualquier paciente que se someta a cirugia
para introducir un elemento extrafio en el cuerpo esta sujeto a
posibles complicaciones.

SILIMED delega a los médicos la responsabilidad de informar
a los pacientes sobre la posibilidad de una nueva cirugia para
la extraccién o reemplazo de implantes, asi como los posibles
efectos adversos después de la implantacion y el tratamiento
adecuado. Al mismo tiempo, invita a la profesion médica a
informar otros hallazgos al respecto.

SILIMED también delega al médico para que adopte las
mejores soluciones disponibles para las complicaciones de
la cirugia. Entre estos, vale la pena mencionar la hemostasia
meticulosa durante el procedimiento, la terapia con antibiéticos
y la extraccién o reemplazo del implante.

COMPLICACIONES PREVISTAS - Para el implante mamario,
las posibles complicaciones de la cirugia, informadas en la
literatura médica cientifica actual, o directamente a SILIMED,
seguidas a través del proceso de gestion de riesgos del producto
- fase de postproduccion, son las siguientes:

HUNDIMIENTO DE LA PARED COSTAL - Se han informado
pocos casos relacionados con expansores de tejido y
ocasionalmente con implantes mamarios colocados en posicion
retromuscular. Se asocia con la técnica quirGrgica utilizada.
Puede causar dolor y lesiones a los 6rganos cerca de las costillas
y los muasculos de la region torécica.

ALERGENICIDAD (ERUPCION CUTANEA - RASH) - Puede
ocurrir en el periodo postoperatorio reciente y se caracteriza
principalmente por irritacién de los tejidos, enrojecimiento y
erupcion cutanea (rash). Es facilmente tratable y de duracion
transitoria. .

CAMBIO EN LA SENSIBILIDAD DE MAMA'Y / O PEZON - Poco
frecuente. Corresponde al aumento (hiperestesia) o disminucion
(hipoestesia) de la sensibilidad de la regién implantada debido a
laincisién quirlrgica. Este suele ser un proceso reversible con el
tiempo, pero puede durar dos anos o mas.

ATROFIA DE TEJIDOS - Asociada con implantes mamarios de
gran volumen, cuando se inserta en bolsillos desproporcionados
al volumen de estos implantes. Las fuerzas mecéanicas ejercen
presion sobre el parénquima y el tejido subcutdneo y pueden
causar atrofia de estos tejidos con el tiempo.

CALCIFICACION - se caracteriza por la presencia de depdsitos
de sales insolubles de calcio (y / o magnesio), especialmente
carbonato y fosfato de calcio en la cépsula fibrotica. Puede
causar dolor y endurecimiento del tejido curativo. De origen
desconocido, se ha observado en tejidos que rodean el implante,
que a veces requieren la extraccion del implante.

QUISTES / NODULOS - Los nédulos y quistes mamarios son
cambios que ocurren en el tejido mamario. Los nédulos de
mama son una protuberancia del seno. Por lo general, pueden
ser causados por cambios fibroquisticos, fibroadenomas,
quistes y cancer. También pueden ocurrir debido a la ruptura
del implante si se produce una extravasacioén y el gel de silicona
migra a los ganglios linfaticos u otras partes del cuerpo. El quiste
se caracteriza como un saco / cavidad cerrado lleno de liquido
revestido con un epitelio. i

COMPLICACIONES IATROGENICAS - ciertas situaciones,
como pliegues y perforaciones en el implante mamario, entre
otras, pueden ser causadas por el uso de una técnica quirdrgica
inadecuada. i

CONTRACTURA CAPSULAR / FIBROSIS - se produce
cuando el tejido curativo o la capsula fibrética se vuelve mas
gruesa y mas retractil y comprime el implante. La capsula
fibrética se forma alrededor del implante debido a la reaccién
del cuerpo a la presencia de un cuerpo extrafio. Factores como
infeccion, hematoma y seroma pueden favorecer la aparicion de
contractura capsular. La probabilidad de ocurrencia disminuye
con la hemostasia meticulosa del bolsillo y el cuidado en el
manejo del implante. SILIMED desaconseja el procedimiento de
capsulotomia externa (cerrada), que puede causar la ruptura del
implante.

DEHISCENCIA DE SUTURA - la dehiscencia de sutura es
la separacion de las capas de la herida quirlrgica. Puede ser
parcial y superficial o completa cuando hay una interrupcion
completa de todas las capas del tejido. Por lo general, este
efecto comienza con un pequeno seroma. En la mayoria de los
casos, este es un problema relacionado con la técnica quirdrgica
y / 0 el uso de un implante mas grande que el apropiado.

DESPLAZAMIENTO / MALA POSICIONAMIENTO DEL



IMPLANTE - puede ocurrir con molestias y distorsiones del
paciente segun se desee, lo cual es un problema relacionado
con la técnica quirdrgica, la formacion ineficaz de la capsula
fibrotica o el trauma. El médico debe evaluar la necesidad de
extraccion del implante y / o posible reemplazo.

DOLOR - algunos pacientes pueden experimentar dolor en
el postoperatorio, que debe investigarse de inmediato. Puede
ocurrir de leve a grave y de corto a largo plazo. Puede resultar
de infeccion, inflamacién, seroma, calcificacion y / o técnica
quirdrgica inadecuada.

ARRUGAS - puede producirse una ondulacion de la superficie
del implante mamario que se puede ver o sentir.

EROSION - después de la implantacion, puede producirse
erosion tisular cerca del implante, causada por pliegues
del dispositivo y otras deformidades que conducen a una
compresion excesiva del tejido.

EXTRUSION - el tejido de cobertura inestable o comprometido,
el estrés excesivo o el trauma que ocurre en el sitio del implante
y / o la interrupcion del proceso de curacion pueden provocar la
extrusién del implante. Se ha informado como una complicacion
poco comdn en ambos pacientes sometidos a cirugia de
aumento y reconstruccion.

GALACTORREA - puede ser el resultado de trastornos
hormonales o la accién de medicamentos. Causa incomodidad
y constrenimiento, afectando el estado emocional.

GRANULOMA - Se asocia a la formacién de tejido granular
debido a la presencia de varios tipos de células como
macroéfagos, linfocitos y fibroblastos. Puede provocar una lesion
inflamatoria crénica, un tumor y la consiguiente intervencion
quirdrgica para retirar el implante.

HEMATOMA - La extravasacién de sangre y su confinamiento
en un érgano o tejido (hematoma) puede ocurrir en cualquier
tipo de cirugia. En su caso, debe evaluarse cuidadosamente
para definir la conducta que se adoptard. En riesgo de ser
un precursor de infeccion y aumento de la fibrosis, si no se
reabsorbe, el hematoma debe eliminarse. La principal medida
preventiva es la hemostasia perfecta durante la cirugia y el
descanso postoperatorio. ) i

INFECCION (CONTAMINACION BIOLOGICA) - poco
frecuente y apenas debido a la implantacion, si se observan las
recomendaciones de uso y asepsia asociadas con la cirugia de
implantacion. Incluye la posibilidad de necrosis secundaria y
extrusién de implante. Se recomienda el cultivo local y luego
el uso de antibioticos, el drenaje y, finalmente, la extraccion del
implante. i

INTERFERENCIA CON LA MAMOGRAFIA; ULTRASONIDO
Y RESONANCIA MAGNETICA - la interferencia ocurre cuando
la presencia de implantes (o artefactos) causa una lectura
errénea del resultado, por ejemplo: diagnéstico falso positivo
de ruptura, lo que resulta en una extracciéon innecesaria. Los
implantes mamarios pueden interferir con el diagndstico de
cancer de mama mediante mamografia, cubriendo cualquier
mancha sospechosa en el tejido mamario, enmascarando los
resultados y retrasando el inicio del tratamiento contra el cancer.

INTERFERENCIA DE LACTANCIA MATERNA - La presencia
de silicona en la leche materna ha sido investigada en varios
estudios y no se han encontrado niveles significativos de
lactancia materna en madres con implantes mamarios de silicona
en comparacién con mujeres sin implantes. Sin embargo, existe

una posible interferencia con la lactancia materna (reduccion
en la produccion de leche) en mujeres que se sometieron a
implantes mamarios. La frecuencia de interferencia con la
lactancia materna es mayor en pacientes cuya ruta de incision
periareolar se utilizé.

NECROSIS - resultante de la tension excesiva de la piel
causada por la presencia de un implante o trauma quirdrgico. El
médico debe evaluar la necesidad de extraccion del implante y
/ o posible redencion. )

PERDIDA DE INTEGRIDAD MECANICA / FALLA DEL
PRODUCTO - en caso de pérdida de la integridad mecénica del
implante mamario, la paciente puede someterse a una cirugia
de reemplazo segun el grado de peligro. Entre estas situaciones,
podemos mencionar el desprendimiento del implante, la ruptura
espontanea de su membrana, entre otras.

NEUMOTORAX - este es el colapso del pulmén debido a un
cambio repentino de presion dentro de la cavidad toracica. En
el caso de los implantes mamarios, esto puede ocurrir cuando
se forma el bolsillo de implantacién debido a un traumatismo
quirdrgico, especialmente en el espacio retromuscular. Tiene
como consecuencias: taquicardia, dolor toracico, tos, dificultad
para respirar, cianosis, agitacion, entre otros.

RESPUESTA INFLAMATORIA - la presencia de un elemento
extrano al cuerpo desencadena un proceso inflamatorio, que
puede ser mas o menos intenso. La inflamacion intensa también
puede deberse a traumatismos o procedimientos inapropiados.
Causa dolor, enrojecimiento, calor local e hinchazén. Este efecto
puede tratarse farmacolégicamente

RESULTADO ESTETICO INSATISFACTORIO - se asocia con la
insatisfaccién del paciente y / o el médico con el resultado de la
cirugia de colocacion de implantes mamarios. Algunos posibles
resultados estéticos insatisfactorios son: ptosis, flacidez,
asimetria, pliegues, arrugas de implantes, estrias, adherencias y
cicatrices hipertroficas. El médico debe evaluar la mejor accién a
tomar, y no hay, obligatoriamente, la necesidad de intervencién
quirdrgica para reemplazar el implante.

RUPTURA - puede ser causada por el desgaste natural
del implante debido al tiempo de implantacién, dafio por un
instrumento afilado, sobreesfuerzo durante la cirugia, trauma
o presion fisica extrema, compresién durante la mamografia
o contractura capsular severa. La mayoria de ellos ocurren
durante la cirugia. En caso de sospecha de ruptura del implante
en un paciente asintomatico (“ruptura silenciosa”), se debe
realizar una evaluacion cuidadosa para confirmar la situaciéon y
decidir los procedimientos a seguir, incluida la posibilidad de
reemplazo del implante.

SEROMA - Acompainado de edema y dolor, que pueden
remitir con reposo, inmovilizacién y aplicacién de compresas,
eventualmente drenaje e incluso extraccion del implante. El
seroma no siempre es agudo. Puede haber un seroma minimo,
continuo y no detectado que aparece meses después como
“seroma tardio”. Incluso hay “seromas tardios” de origen
desconocido. i

SINTOMAS ASOCIADOS A LA MACROMASTIA - Estan
asociados con mamas grandes. Algunos de los sintomas son:
dolor de espalda, mamas, manos (incluyendo entumecimiento),
cuello, cabeza; irritacion de la piel y marcas en los hombros. El
volumen del implante mamario debe considerarse con respecto
a la cantidad de tejido mamario presente, la forma del seno y




el deseo del paciente. Las metodologias utilizadas para estimar
si el volumen de los implantes mamarios es adecuado para
las necesidades y expectativas de los pacientes son de gran
importancia al elegir los implantes mamarios.

TRASUDACION DE GEL (GEL BLEEDING) - Se asocia con
un implante mamario relleno de gel de silicona. Es el proceso
de difusién y migracion del gel a través de toda la membrana
(trasudacion) o ruptura del implante a los tejidos adyacentes.
Puede causar complicaciones locales como: reduccion
de tamano, asimetria, cambio en la forma del seno, dolor,
contractura capsular o formacién de nédulos y granulomas.
El gel de silicona SILIMED de alto rendimiento minimiza la
aparicion de este efecto adverso.

TROMBOSIS - Poco frecuente, generalmente asociada con el
procedimiento quirdrgico o pacientes con obesidad, neoplasias,
venas varicosas, lesiones venosas traumaticas o iatrogénicas,
pacientes encamados o inmovilizados por una enfermedad
sistémica o local en la extremidad, pacientes con enfermedad
cardiaca, compresiones extrinsecas de venas, embarazo y
puerperio, uso de anticonceptivos hormonales y enfermedades
hematolégicas. Puede causar complicaciones locales y se
requiere la extraccion del implante.

LINFOMA ANAPLASICO DE CELULAS GRANDES ASOCIADO
CON IMPLANTE MAMARIO (BIA-ALCL) - BIA-ALCL es un tipo de
linfoma no Hodgkin, que es un cancer del sistema inmunitario
(no es cancer de mama), que se encuentra con mayor frecuencia
en el tejido cicatricial que rodea el implante, también Illamada
capsula, o en el liquido que se forma entre el implante y la
capsula (seroma). La comunidad de cirugia plastica considera
que la aparicion de seromas tardios estd asociada con la
patogénesis del ALCL.

La patogenia de BIA-ALCL aln se desconoce y su desarrollo
es lento. El mecanismo que se cree que estéa relacionado con el
desarrollo de BIA-ALCL es la respuesta inflamatoria exagerada
del cuerpo (reacciéon de cuerpo extrano). Otra via que puede
desencadenar BIA-ALCL es la infeccion bacteriana por biofilm
alrededor de los implantes mamarios, lo que conduce a una
respuesta inflamatoria. Un factor importante que puede estar
asociado con el desarrollo de la enfermedad es el problema
genético.

Aunque se ha observado un aumento en la prevalencia de BIA-
ALCL, su incidencia es actualmente baja. Sin embargo, aunque
cualquier tipo de implante mamario, independientemente de la
superficie, del relleno o del fabricante, pueda estar asociado con
el desarrollo del ALC, la prevalencia es mayor en los implantes
de superficie con textura.

Se han informado diferentes tratamientos, como la
extraccion de implantes y la capsulotomia, la diseccién de los
ganglios linfaticos, la quimioterapia, la radioterapia e incluso el
trasplante autélogo de células madre. Sin embargo, no existe
un tratamiento universal. Si se diagnostica, se debe realizar
un tratamiento individual. Las mujeres deben controlar sus
implantes mamarios y comunicarse con sus médicos si notan
algin cambio, y quienes estén considerando la cirugia de
implantes mamarios deben discutir los riesgos y beneficios con
sus médicos.

Otras complicaciones: alteracion emocional, incomodidad,
entumecimiento, edema, eritema, endurecimiento de la mama,
hemorragia, ganglios linfaticos inflamados (ganglios linfaticos

axilares) También se llama linfadenopatia, infiltracién de tejidos,
irritacion, lesion del tejido, palpabilidad, picazén, enrojecimiento,
tension de la piel, visibilidad del implante, Asimetria, Ptosis,
Cicatrizacion tardia, Relleno del polo superior.

Se han reportado algunas complicaciones en la literatura
meédico-cientifica, pero hasta ahora no hay evidencia cientifica
de una posible relacion de causa y efecto entre estos eventos y
los implantes de silicona. Algunos ejemplos son:

CANCER DE MAMA - Segun la literatura médica-cientifica
actual, las mujeres sometidas a cirugia de implante de silicona
no tienen mayor riesgo de desarrollar cancer de mama.

RESPUESTA INMUNOLOGICA: en los estudios realizados
hasta ahora, no se ha encontrado evidencia de que la colocacion
de implantes de silicona conduzca a enfermedades conectivas
o autoinmunes. La literatura actual sugiere un posible vinculo
entre la ruptura del implante, la fibromialgia y la enfermedad del
tejido conectivo. Se necesitan mas estudios.

TERATOGENICIDAD U OTROS EFECTOS REPRODUCTIVOS:
Es la capacidad de causar defectos de nacimiento en el feto.
La revision de la literatura médica y cientifica indica que los
estudios no han mostrado evidencia de teratogenicidad u otros
efectos reproductivos asociados con los implantes mamarios.

EFECTOS EN LOS NINOS NACIDOS DE MADRES CON
IMPLANTES MAMARIOS - Estudios recientes han demostrado
que la cantidad de silicona en la leche encontrada en mujeres
que tienen implantes de silicona no es significativamente
diferente de las mujeres que no tienen implantes de silicona. Sin
embargo, la revision de la literatura médica no muestra evidencia
de que los implantes mamarios de gel de silicona puedan tener
efectos nocivos en los hijos de mujeres implantadas.

SUICIDIO - Los estudios epidemiolégicos indican que las
mujeres que se han sometido a una mamoplastia de aumento
cosmeético tienen una tasa de suicidio mas alta que la poblacion
general. Aunque todavia no hay datos definitivos, la ruta de
la literatura cientifica sugiere que no existe una correlacion
directa de causa y efecto entre la colocacion de implantes
mamarios para el aumento estético y la frecuencia de suicidio.
El aumento de esta frecuencia posiblemente se correlaciona
con la morbilidad psiquiatrica intrinseca de las pacientes Por
lo tanto, se recomienda que el médico evallGe cuidadosamente
la estabilidad psicolégica de la paciente antes y después de la
colocacion del Implante Mamario.

DURABILIDAD - Al igual que todos los implantes mamarios,
los implantes mamarios SILIMED tienen una vida util limitada.
Esta vida aun no ha sido determinada por la comunidad
cientifica. SILIMED establece un periodo promedio de 10 afos
como la vida util esperada, pero este pardmetro se puede
cambiar cuando se presenta una razén justificativa.

Es posible que sea necesario extraer o reemplazar el implante,
lo que puede requerir cirugia de revision.

Se recomienda un seguimiento clinico anual de los pacientes..

INFORMACION PARA PACIENTES SILIMED - La siguiente
informacion esta destinada a todas las pacientes que tienen la
intenciéon de someterse a un aumento o cirugia reconstructiva
con implantes mamarios de silicona. Proporciona informacion
sobre preguntas clave relacionadas con el tema, incluidas
posibles complicaciones, beneficios y riesgos, actividades que
pueden danar el implante, la posible necesidad de extraccién /



reemplazo del dispositivo y la durabilidad esperada del implante
mamario.

El médico responsable del procedimiento debe leer esta
seccion detenidamente y es responsable de resolver todas las
preguntas de las pacientes antes del procedimiento de implante
mamario SILIMED. Se recomienda un seguimiento clinico
anual de estos pacientes. Si sospecha de alguna complicacién
enumerada en este boletin o cualquier sintoma anormal,
comuniquese con su médico.

BENEFICIOS PREVISTOS - La cirugia de implante mamario
puede brindar un gran beneficio al proporcionar una
reconstruccién, aumento y revisién quirlrgica exitosos. La
reconstruccién / aumento con implante mamario también
produce mejoras en la calidad de vida. Ademas, los estudios
muestran que la reconstruccion de implantes mamarios ha
sido una ayuda en la recuperaciéon del cancer de mama, asi
como también reduce el estrés emocional al ayudar al cuerpo
a verse més natural en lugar de no someterse a una cirugia
reconstructiva o utilizar protesis externa.

ACLARACION Y CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE -
Teniendo en cuenta los riesgos inherentes a la cirugia, con o sin
el uso de implantes, y las posibles complicaciones relacionadas
con ellos, SILIMED confia en los médicos para aclarar a sus
pacientes sobre el equilibrio existente entre riesgo y beneficio.

Cada paciente debe recibir informacién SILIMED del paciente
durante su consulta inicial para permitir el tiempo suficiente
antes de la cirugia para leer y comprender adecuadamente la
informacion importante sobre el riesgo, las recomendaciones
de seguimiento y los beneficios asociados con las cirugias de
colocacién de implantes mamarios. Para documentar con éxito
la aclaracion del paciente, el paciente y el médico deben firmar
el Término de aclaracién del Implante Mamario SILIMED y
adjuntarlo al registro del paciente.

INTERFERENCIA EN MAMOGRAFIAS, RESONANCIAS
MAGNETICAS Y ULTRASONIDO - la interferencia ocurre
cuando la presencia de implantes (o artefactos) provoca una
lectura errénea del resultado, por ejemplo: diagnéstico falso
positivo de ruptura, lo que resulta en extracciones innecesarias.

SILIMED sefnala que el implante puede interferir con la
calidad de la mamografia. Por lo tanto, la paciente debe estar
orientada e instruida para solicitar los servicios de profesionales
con experiencia en técnicas de mamografia implantada,
informando al radiélogo sobre la necesidad de adaptar la
compresion mamografica y sin olvidar mostrar la “TARJETA DE
TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO” SILIMED - PARA PACIENTE".

Otros métodos como el ultrasonido y la resonancia magnética
pueden ser Utiles junto con la mamografia porque no requieren
compresién y permiten el examen de cualquier angulo.

Segun estudios recientes, los implantes mamarios de
silicona reducen la calidad de imagen de las visualizaciones
ecocardiograficas. Se necesitan mas datos, sin embargo,
SILIMED aconseja a sus pacientes que informen al técnico
responsable de la existencia de implantes de silicona.

CUIDADOS - En el primer mes después de la cirugia, algunas
actividades pueden dafar el implante y deben evitarse, como:

* Exposicion al sol;
* Movimientos bruscos;
* Deportes en general.

Se debe tener en cuenta que el estrés normal o el trauma
aplicado en el sitio de la cirugia pueden causar la extrusion del
implante.

El uso de un sostén adecuado y no hacer ejercicios violentos
son recomendaciones minimas que se deben seguir en el
periodo postoperatorio.

El paciente debe informar al especialista médico o
farmacéutico que tiene implantes de silicona antes de usar la
medicacién topica en el area de las mamas.

El paciente necesita continuar consultando con el especialista
médico para proceder con el monitoreo de rutina para detectar
el cancer de mama.

La paciente debe informar al médico sobre la presencia del
implante si se programa una cirugia de seno.

Si sospecha de alguna complicacion enumerada en este
boletin o de cualquier sintoma anormal, especialmente si se
produce un trauma o compresion (por ejemplo, un masaje
de mamas excesivo a través de algunos deportes o el uso del
cinturén de seguridad), comuniquese con su médico.

FACTORES IMPORTANTES A CONSIDERAR:

1. Si se somete a un aumento o reconstruccion mamaria,
tenga en cuenta que los implantes mamarios no se consideran
dispositivos de por vida y que la implantacién mamaria puede
no ser una cirugia Unica. Es posible que necesite una o mas
cirugias adicionales y tenga que programar visitas al médico a lo
largo de su vida. También puede necesitar cirugia para extraer
el implante, con o sin reemplazo.

2. Muchos de los cambios en su mama después de la
implantacion no se pueden deshacer. Si posteriormente
decide que se le retiren los implantes, puede experimentar un
hundimiento inaceptable, fruncimiento inaceptable, arrugas
inaceptables, pérdida de tejido mamario u otros cambios en el
contorno de la mama.

3. Con los implantes mamarios, la mamografia de evaluacion
de rutina serd mas dificil y necesitara imagenes adicionales, lo
que significa mas radiacion y mas tiempo.

4. Todos los implantes mamarios SILIMED vienen con una
“Tarjeta de Trazabilidad de Productos Silimed - Para paciente”
que contiene toda la informacién sobre la cirugia. Esta tarjeta
es para su seguridad, se debe llevarla para facilitar la atencion
médica en caso de emergencia.

ALMACENAMIENTO / CONSERVACION / TRANSPORTE
- Los productos y embalajes SILIMED son duraderos vy, si
se almacenan a temperatura ambiente y de acuerdo con las
instrucciones impresas en el empaque, no se danaran. Debido
a que son productos médicos estériles, se recomienda que no
se transporten o almacenen con otro tipo de materiales que
puedan causar danos fisicos o quimicos al producto, lo que
impediria su uso.

GARANTIA - SILIMED reemplaza cualquier producto de su




linea que tenga un defecto de fabricacion comprobado, siempre
que el comprador lo identifique correctamente y después de
examinarlo en su laboratorio.

Los efectos adversos presentados aqui, el uso quirtrgico
inapropiado y la variaciéon de color mencionada en el item
“Materiales constituyentes” no se consideran defectos del
producto.

La garantia del producto SILIMED no cubre la simple decision
del paciente o médico de cambiar el producto.

TRAZABILIDAD - SILIMED mantiene registros precisos,
unidad por unidad, de materias primas, pasos de fabricacién,
condiciones ambientales, condiciones de operacion y pruebas
de calidad al asignar un nimero Unico a cada producto que lo
identifica por completo en cualquier momento. En este sentido,
es absolutamente necesario que cualquier reclamo se envie
con el NUMERO DE SERIE (SN) o NUMERO DE LOTE, cuando
corresponda, de la unidad reclamada en el embalaje.

SILIMED proporciona etiquetas adhesivas con datos del
producto que se deben pegar en los registros del hospital y del
médico tal como lo indican los simbolos.

También se proporciona el Formulario de registro del
paciente, que debe firmar el paciente y devolverlo a SILIMED
por el médico, y la Tarjeta de Trazabilidad del producto SILIMED,
que el médico debe entregar al paciente. Estos documentos
contienen datos del producto, lo que permite la trazabilidad..

DEVOLUCION DE PRODUCTOS - Los productos
contaminados con material biolégico deben ser descontaminados
adecuadamente por el médico o centro de atencién médica
antes del envio y devueltos a SILIMED siguiendo la legislacion
aplicable.

Ningun producto debe ser devuelto sin la autorizacién previa
de SILIMED.



Estimado Dr.: Para facilitar su comprension cuanto al manoseo de nuestros productos, colocamos a disposicion en este impreso los
simbolos internacionales y los desarrollados por SILIMED que constan en nuestras etiquetas, embalajes, instrucciones de uso y/o
catélogos y sus respectivos significados.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE - IMPLANTES MAMARIOS SILIMED SILIMED 9

Silimed ha desarrollado este folleto para ayudarla a comprender los beneficios y riesgos relacionados con el aumento o la cirugia
reconstructiva con implantes mamarios de silicona. Una vez que haya leido este folleto detenidamente, hable con su médico antes
de tomar cualquier decisién. Si decide por el procedimiento, usted y su médico deben firmar el Formulario de aclaracién antes de
la cirugia, confirmando que ha leido y entendido la informacion provista sobre los beneficios y riesgos de la cirugia de silicona para
implantes mamarios. El descargo de responsabilidad de implantes mamarios SILIMED se encuentra al final de este folleto.

DESCRIPCION - Los implantes mamarios SILIMED consisten en una tnica membrana externa de elastomero llena de gel de
silicona de grado médico; Pueden tener una superficie lisa y texturizada o incluso recubiertas con espuma de poliuretano. Todos se
suministran estériles y estan destinados a un solo uso.

Estos implantes estan disponibles en varios tamafnos y formas para ayudar a cada mujer a lograr el mejor resultado para su cuerpo.
El médico debe guiarlo en la eleccién del implante correcto para lograr el efecto estético deseado.

BENEFICIOS ESPERADOS - La cirugia de reconstrucciéon / aumento de implantes mamarios puede ser de gran beneficio al
proporcionar reconstruccion mamaria, aumento y revision quirdrgica de alta satisfaccion. Las pacientes eligen la cirugia primaria
de aumento de senos para aumentar el tamafno y la proporcidon de sus senos. Ademas, las pacientes eligen la cirugia de revision
(reemplazo de un implante mamario existente) para corregir o mejorar los resultados de una cirugia de aumento primario. Segun la
literatura médica y cientifica, la mayoria de las mujeres que se sometieron a cirugia de implante mamario informaron altos niveles de
satisfaccién con suimagen corporal, forma y tamano. Ademas, después de la cirugia, las pacientes informaron una mayor autoestima
y se sintieron mas femeninas y atractivas. La cirugia de reconstruccién con implantes mamarios también mejora la calidad de vida.
Ademas, los estudios muestran que la reconstruccién mamaria con implante mamario ha sido una ayuda en la recuperacion del
cancer de mama.

ACLARACION Y CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE - Teniendo en cuenta los riesgos inherentes a la cirugia, con o sin el uso de
implantes, y las posibles complicaciones relacionadas con estos, SILIMED confia en los médicos para aclarar a sus pacientes sobre
el equilibrio existente entre riesgo y beneficio.

Cada paciente debe recibir informacién sobre pacientes con implantes mamarios SILIMED durante su consulta inicial para
permitir suficiente tiempo antes de la cirugia para leer y comprender adecuadamente la informacion importante sobre el riesgo, las
recomendaciones de seguimiento y los beneficios asociados con las cirugias de colocacion de implantes mamarios. Para documentar
con éxito la aclaracién del paciente, el paciente y el médico deben firmar el Formulario de aclaracién de uso de implantes mamarios
SILIMED y adjuntarlo al registro del paciente.

COMPLICACIONES ESPERADAS - La cirugia de implante mamario ofrece grandes beneficios. Sin embargo, cualquier tipo de
cirugia implica riesgos. Hay algunas complicaciones locales (problemas cerca del sitio de la cirugia) que pueden ocurrir después
de la cirugia. SILIMED delega a los médicos la responsabilidad de informar a los pacientes sobre la posible aparicién de efectos
adversos, consecuencias y el tratamiento adecuado. Los siguientes son los posibles riesgos y complicaciones reportados en la
literatura asociada con la cirugia de implantes mamarios de varios modelos y fabricantes, asi como los posibles efectos relacionados
con estos riesgos.

Alteracion de la Sensibilidad de la Mama y / o Pezén, Hundimiento de la pared costal, Alergenicidad (Erupcién Cutanea - Rash),
Alteracion / Depresion emocional, Atrofia del Tejido, Calcificacion, Quistes/ Nédulos/Tumor, Complicaciones latrogénicas, Contractura
Capsular/Fibrosis, Dehiscencia de Sutura, Incomodidad, desplazamiento de implantes, dolor, entumecimiento, edema (hinchazon),
eritema, (hiperemia), endurecimiento, arrugas, erosién, extrusién, galactorrea, granuloma, hematoma, hemorragia, extraccién de
implantes, infeccidon (contaminacion biolégica) y sus sintomas, ganglios linfaticos inflamados (ganglios linfaticos axilares), infiltracion
tisular, irritacion, lesién tisular, interferencia de lactancia materna, mal posicionamiento, migracién de silicona (linfadenopatia y
siliconoma), necrosis, pérdida de integridad mecénica / falla del producto, palpabilidad, neumotérax, prurito, respuesta inflamatoria
local, cirugia de revision, resultado estético deficiente (como ptosis , flacidez, asimetria, arrugas, pliegues, adherencia, estrias y
cicatrices hipertréficas), enrojecimiento, ruptura (incluidos casos de ruptura “silenciosa”), secrecién, seroma / liquido, simastia,
sintomas asociados con macromastia, tension cutanea, trasudacién de gel (gel bleeding) trombosis, vesiculas, visibilidad del
implante, Llenado del polo superior.

LINFOMA ANAPLASICO DE CELULAS GRANDES ASOCIADO CON IMPLANTE DE MAMARIO (BIA-ALCL): BIA-ALCL es un tipo
de linfoma no Hodgkin, que es un cancer del sistema inmunitario (no cancer de mama), que se encuentra con mayor frecuencia en
el tejido. Cicatrizacion que rodea el implante, también llamada cépsula, o en el liquido que se forma entre el implante y la capsula
(seroma). La comunidad de cirugia plastica considera que la apariciéon de seromas tardios esta asociada con la patogénesis del TLC.

La patogenia de BIA-ALCL alin se desconoce y su desarrollo es lento. El mecanismo que se cree que estarelacionado con el desarrollo
de BIA-ALCL es la respuesta inflamatoria exagerada del cuerpo (reaccion al cuerpo extraio). Otra via que puede desencadenar el
BIA-ALCL es la infeccién por biofilm bacteriano alrededor de los implantes mamarios, lo que conduce a una respuesta inflamatoria.
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Un factor importante que puede estar asociado con el desarrollo de la enfermedad es el problema genético.

Aunque se ha observado un aumento en la prevalencia de BIA-ALCL, su incidencia es actualmente baja. Sin embargo, aunque
cualquier tipo de implante mamario, independientemente de la superficie, el llenado o el fabricante, puede estar asociado con el
desarrollo del ALCA, la prevalencia es mayor en los implantes de superficie texturizada.

Se han informado diferentes tratamientos, como la extraccion de implantes y la capsulotomia, la diseccion de los ganglios linfaticos,
la quimioterapia, la radioterapia e incluso el trasplante autélogo de células madre. Sin embargo, no existe un tratamiento universal.
Si se diagnostica, se debe realizar un tratamiento individual. Las mujeres deben controlar sus implantes mamarios y comunicarse
con sus médicos si notan algiin cambio, y quienes estén considerando la cirugia de implantes mamarios deben discutir los riesgos
y beneficios con sus médicos.

Se han informado otras complicaciones en la literatura médico-cientifica, pero, hasta la fecha, no hay evidencia cientifica de una
posible relacion de causa y efecto entre estos eventos y los implantes de silicona. Algunos ejemplos son:

CANCER DE MAMA - Segun la literatura médica-cientifica actual, las mujeres sometidas a cirugia de implante de silicona no tienen
mayor riesgo de desarrollar cancer de mama.

TERATOGENICIDAD U OTROS EFECTOS REPRODUCTIVOS: es la capacidad de causar defectos de nacimiento en el feto. La
revision de la literatura médica y cientifica indica que los estudios no han mostrado evidencia de teratogenicidad u otros efectos
reproductivos asociados con los implantes mamarios.

EFECTOS EN LOS NINOS NACIDOS DE MADRES CON IMPLANTES MAMARIOS - Estudios recientes han demostrado que la
cantidad de silicona en la leche encontrada en mujeres que tienen implantes de silicona no es significativamente diferente de las
mujeres que no tienen implantes de silicona. Sin embargo, la revisién de la literatura médica y cientifica no muestra evidencia de que
los implantes mamarios de gel de silicona puedan tener efectos nocivos en los hijos de mujeres implantadas.

SUICIDIO - Los estudios epidemiolégicos indican que las mujeres que se han sometido a una mamoplastia de aumento cosmético
tienen una tasa de suicidio mas alta que la poblacion general. Aunque todavia no hay datos definitivos, la ruta de la literatura cientifica
sugiere que no existe una correlacion directa de causa y efecto entre la colocacion de implantes mamarios para el aumento estético
y la frecuencia de suicidio, y el aumento de esta frecuencia posiblemente se correlaciona con la morbilidad psiquiatrica intrinseca
de las pacientes. Por lo tanto, se recomienda que el médico evallie cuidadosamente la estabilidad psicolégica de la paciente antes y
después de la colocacién del implante mamario.

INTERFERENCIA EN LA LACTANCIA MATERNA - La presencia de silicona en la leche materna ha sido investigada en varios
estudios y no se han encontrado niveles significativos de lactancia materna en madres con implantes mamarios de silicona en
comparacién con mujeres sin implantes. Sin embargo, existe una posible interferencia con la lactancia materna (reducciéon en la
produccién de leche) en mujeres que se sometieron a cirugia con implantes mamarios. La frecuencia de interferencia con la lactancia
materna es mayor en pacientes cuya ruta de incision utilizada fue la periareolar.

INTERFERENCIA CON LA MAMOGRAFIA; ULTRASONIDO Y RESONANCIA MAGNETICA- La interferencia ocurre cuando la
presencia de implantes (o artefactos) causa una lectura errénea del resultado, por ejemplo: diagndstico falso positivo de ruptura, lo
que resulta en retiros innecesarios.

SILIMED senala que el implante puede interferir con la calidad de la mamografia. Por lo tanto, la paciente debe estar orientada
e instruida para solicitar los servicios de profesionales con experiencia en técnicas de mamografia con implante, informando al
radidlogo sobre la necesidad de adaptar la compresion de la mamografia y sin olvidar mostrar la “TARJETA DE TRAZABILIDAD DEL
PRODUCTO SILIMED - PARA PACIENTE".

Otros métodos, como el ultrasonido y la resonancia magnética, pueden ser Utiles junto con la mamografia porque no requieren
compresion y permiten el examen de cualquier angulo.

Segun estudios recientes, los implantes mamarios de silicona reducen la calidad de imagen de las vistas ecocardiograficas.
Se necesitan mas datos, sin embargo, SILIMED aconseja a sus pacientes que informen al técnico responsable de la existencia de
implantes de silicona.

INTERFERENCIA CON EL AUTO EXAMEN - El autoexamen de las mamas es una técnica de prevencién utilizada en un intento de
identificar las primeras etapas del cancer de mama.

El médico debe aconsejarle sobre como distinguir el implante de tejido mamario durante el autoexamen.

Debe autoexaminarse periédicamente para detectar el bulto, hinchazén, endurecimiento o cambio en la forma del implante, que
pueden ser signos de ruptura. Si presenta alguno de estos sintomas o dolor persistente, informelo a su médico.

Es importante enfatizar que el examen de los senos realizado por la mujer no reemplaza el examen fisico realizado por un
profesional de la salud (médico o enfermera) calificado para esta actividad.

PRECAUCIONES - Los riesgos de la cirugia de implante mamario pueden ser mayores si hay alguna de las siguientes condiciones
especificas. Informe a su médico si tiene alguna de las siguientes condiciones:

* Enfermedad autoinmune;

¢ Historia reciente de cancer;

» Sistema inmunitario debilitado (usuarios de drogas inmunosupresoras);
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* Condiciones que interfieren con la coagulacion de la sangre;

* Historia de alergia severa;

* Enfermedades cardiovasculares;

* Diabetes;

Antes de la cirugia, debe tener una discusion detallada con su médico sobre su historial médico.

CUIDADOS - En el primer mes después de la cirugia, algunas actividades pueden dafar el implante y deben evitarse, como:

* Exposicién al sol;
* Movimientos bruscos;
* Deportes en general.

Usted debe tener en cuenta que el estrés normal o el trauma aplicado en el sitio de la cirugia pueden causar la extrusion del
implante.

El uso de un sostén adecuado y no hacer ejercicios violentos son recomendaciones minimas que se deben seguir en el periodo
postoperatorio.

Preguntele a su médico sobre las actividades que no recomienda después de la operacion.

Usted debe informar a su médico o farmacéutico que tiene un implante de silicona antes de usar medicamentos tépicos (por
ejemplo, esteroides) en la region de la mama.

Usted debe continuar consultando con el especialista médico para proceder con el monitoreo de rutina para detectar el cancer de
seno.

Debe informar al médico sobre el implante si se programa una cirugia de seno.

Si sospecha de alguna complicacion enumerada en este boletin o cualquier sintoma anormal, comuniquese con su médico.

DURABILIDAD - Al igual que todos los implantes mamarios, los implantes mamarios SILIMED tienen una vida til limitada. Esta
vida aulin no ha sido determinada por la comunidad cientifica. SILIMED establece un periodo promedio de 10 afios como la vida util
esperada, pero este pardmetro se puede cambiar cuando se presenta una razén justificativa.

Es posible que sea necesario extraer o reemplazar el implante, lo que puede requerir cirugia de revision.

Se recomienda un seguimiento clinico anual de los pacientes.

FACTORES IMPORTANTES A CONSIDERAR:

1. Si se somete a un aumento o reconstruccién mamaria, tenga en cuenta que los implantes mamarios no se consideran dispositivos
de por vida y que la implantacion mamaria puede no ser una cirugia Unica. Es posible que necesite una o més cirugias adicionales y
seguimiento médico a lo largo de su vida. También puede necesitar cirugia para extraer el implante, con o sin reemplazo.

2. Muchos de los cambios en su mama después de la implantacion no se pueden deshacer. Si posteriormente decide que se le
retiren los implantes, puede experimentar hundimiento inaceptable, fruncimiento inaceptable, arrugas inaceptables, pérdida de tejido
mamario u otros cambios en el contorno de la mama.

3. Con los implantes mamarios, la mamografia de deteccion de rutina serd mas dificil y necesitara imagenes adicionales, lo que
significa mas exposicién a la radiacién.

4. Cada implante mamario SILIMED viene con una “TARJETA DE TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO PARA PACIENTES SILIMED”
que contiene toda la informacion sobre la cirugia. Esta tarjeta es para su seguridad y debe ser llevada para facilitar la atencién médica
en caso de emergencia.

Este documento esta disponible en nuestro sitio web: www.silimed.com.br

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8



DECLARACION DE CONSENTIMIENTO PARA EL USO DE IMPLANTES MAMARIOS SILIMED  SILI/VIED 9

Estimado (a) Paciente,

Para respaldar la decisién con respecto al uso del implante mamario SILIMED, hemos puesto a disposicién en el sitio web de la com-
paiia Informacién para el paciente: implantes mamarios SILIMED, para que pueda tener acceso a asuntos importantes y aclarar con
su médico cualquier pregunta antes de someterse a una cirugia.

Antes y después de la cirugia, usted debe consultar a su médico y hacerse exdmenes periddicos para controlar su salud.

Es importante que usted tenga en cuenta la necesidad de seguir adecuadamente las pautas proporcionadas por su médico para tener
éxito en la cirugia de colocacion de implantes mamarios SILIMED. Los implantes mamarios tienen una vida util limitada y pueden
necesitar ser removidos o reemplazados, lo que puede requerir cirugia de revisién.

Tanto el médico como el anestesiélogo deben tener su consentimiento para tomar las medidas necesarias para restablecer su con-
dicion clinica si es necesario.

El éxito de la cirugia con implante mamario SILIMED depende del compromiso de seguir las recomendaciones médicas, lo que per-
mitird agrandar o reconstruir el seno sin mayores complicaciones. La cirugia de seno puede mejorar su autoestima y calidad de vida.

Confirmacion

I, , identidad no. Jlei la INFORMACION DEL PA-
CIENTE - IMPLANTES DE MAMA SILIMED puestos a disposicion por SILIMED, entendi la informacion del producto y los procedimien-
tos quirdrgicos y tuve la oportunidad de aclararle a mi médico cualquier pregunta relacionada con la naturaleza del producto, sus
beneficios, riesgos y posibles complicaciones, procedimientos y objetivos de la cirugia. Soy consciente de la posibilidad de efectos
adversos, como los que se proporcionan en la Informacién del paciente SILIMED, y que la ocurrencia de efectos adversos no es un
defecto del producto para fines de la garantia.

Paciente Fecha_ / /_ Documento de Identidad:
Testigo Fecha_ / /  Documento de Identidad:
Médico Fecha_ /_ /_ Junta Regional de Medicina:
Firma

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

Primera copia para el paciente / Segunda copia para el médico
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO PARA EL USO DE IMPLANTES MAMARIOS SILIMED S|L|/MED 9

Estimado (a) Paciente,

Para respaldar la decision con respecto al uso del implante mamario SILIMED, hemos puesto a disposiciéon en el sitio web de la com-
paiia Informacién para el paciente: implantes mamarios SILIMED, para que pueda tener acceso a asuntos importantes y aclarar con
su médico cualquier pregunta antes de someterse a una cirugia.

Antes y después de la cirugia, usted debe consultar a su médico y hacerse examenes periddicos para controlar su salud.

Es importante que usted tenga en cuenta la necesidad de seguir adecuadamente las pautas proporcionadas por su médico para tener
éxito en la cirugia de colocacion de implantes mamarios SILIMED. Los implantes mamarios tienen una vida util limitada y pueden
necesitar ser removidos o reemplazados, lo que puede requerir cirugia de revisién.

Tanto el médico como el anestesidlogo deben tener su consentimiento para tomar las medidas necesarias para restablecer su con-
dicion clinica si es necesario.

El éxito de la cirugia con implante mamario SILIMED depende del compromiso de seguir las recomendaciones médicas, lo que per-
mitird agrandar o reconstruir el seno sin mayores complicaciones. La cirugia de seno puede mejorar su autoestima y calidad de vida.

Confirmacion

1, , identidad no. Jlei la INFORMACION DEL PA-
CIENTE - IMPLANTES DE MAMA SILIMED puestos a disposicion por SILIMED, entendi la informacion del producto y los procedimien-
tos quirdrgicos y tuve la oportunidad de aclararle a mi médico cualquier pregunta relacionada con la naturaleza del producto, sus
beneficios, riesgos y posibles complicaciones, procedimientos y objetivos de la cirugia. Soy consciente de la posibilidad de efectos
adversos, como los que se proporcionan en la Informacién del paciente SILIMED, y que la ocurrencia de efectos adversos no es un
defecto del producto para fines de la garantia.

Paciente Fecha_ /  /  Documento de Identidad:
Testigo Fecha_/  /  Documento de Identidad:
Médico Fecha_ /_ /_ Junta Regional de Medicina:
Firma

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

Primera copia para el paciente / Segunda copia para el médico
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INSTRUCTIONS FOR USE / INFORMATION ON THE PRODUCT

Review date: 30/12/2019
DESCRIPTION

MAMMARY IMPLANT - SILICONE GEL - POLYURETHANE
FOAM COATED SURFACE

Consisting of a single, mechanically resistant silicone
elastomer Shell coated with polyurethane foam. Contains a
defined volume of transparent, high performance silicone gel
(HSC)?, developed so that its shape and consistency bring a
natural breast look.

Low bleed treated Shells contribute to the reduction of
silicone osmosis transudation through the elastomeric Shell
barrier, where part of the Shell thickness is formed by an inner
layer of elastomer especially impervious to silicone oils.

The polyurethane foam coated surface has scientific
evidence! of its efficiency in greatly reducing the occurrence of
capsular contracture. The polyurethane coating allows for better
interaction between the implant and the surrounding tissue. The
very uneven surface of the polyurethane foam disadvantages the
formation of the linear fibrotic capsule in favor of the multiplanar
formation of collagen fibrils. The formation of microcapsules
around the polyurethane particles causes the contracture force
to cease to have a single orientation, having multiple vectors,
this force tends to cancel out, reducing capsular contracture.

It is presented in a set of types, which is the result of clinical
experience gained from the medical profession.

Accessory: The Mammary Implant - Silicone Gel -
Polyurethane Foam Coated Surface is supplied with an auxiliary
glove for implantation. This accessory is not sold separately.

It is up to the physician to select the appropriate size and type
of fixation to meet the clinical and aesthetic requirements of
each case.

They are all supplied sterile and intended for single use only.
The package should only be opened inside the operating room.

CONSTITUENT MATERIALS -The raw materials are medical
grade and biocompatible. Environmental manufacturing
conditions and production techniques are controlled by a strict
quality management system.

- Shell: Elastomer, Composition of Polydimethylsiloxane and

1 Pitanguy |, Salgado F, Radwanski HN & Stersa RM — Estagio Atual dos Implantes
Mamérios. Ver bras Cir, (Current Stage of the Mammary Implants. See bras. Cir.) 1991; 81(6):
291-299

Rebello C - Augmentation Mammaplasties With Polyurethane Foam-Coated Silicone
Prosthesis. Rev da Soc Bras Cir Plast Est Reconst, 1993; 8 (1,2,3): 47 - 57.

2 High Strength Silicone

Note 1: For more information regarding implants, see the table available on the cover of
this Instruction for Use.

Note 2: Natural, Nuance and Enhance models may have a position indicator on the front
and / or back to facilitate positioning of the product during the surgical procedure.

Note 3: The difference between the models is in the dimensions and / or volumes of the
product.

Dimethyl Fluoro Silicone Copolymer, catalyzed by platinum
compound

- Coating: Polyurethane foam adhered to the Shell by
vulcanization process.

- Filler: Silicone gel (HSC)?, catalyzed by a platinum complex.

Silicone may vary in color from opaque gray to translucent
yellow.

Polyurethane foam may vary in color from cream to slightly
brown.

PRESENTATION - Supplied sterile and pyrogen-free, in double
packaging, packed in sealed outer box, where the documents
related to the product are.

The outer packaging label contains, but is not limited to, the
following information: product description, reference number,
quantity of products per package, serial number, expiration
date, product size and / or volume. The surface of the product is
identified by the color used on its label as follows:

- Polyurethane Foam Coated Surface: Orange.

The symbols shown on the label are described on the form
attached to this instruction for use.

STERILIZATION - One of the following sterilization methods
is used:

- Ethylene oxide

The sterilization process and its expiration date are indicated
on the packaging labels, meeting the requirements of the
country to which the product is intended and which has granted
registration for marketing. Each sterilization batch receives its
individual confirmation.

The Mammary Implant is for single use only.
Forbidden to reprocess.

INTENDED USE / PURPOSE OF USE - SILIMED Silicone
Gel Mammary Implants achieve their intended purpose in the
following ways:

- in case of breast enlargement: increased volume and
circumference of one or both breasts;

- in the case of breast reconstruction: return of the volume and
circumference of one or both breasts removed after mastectomy
or trauma or not developed due to any medical abnormality.

SILIMED Mammary Implant is a single-use product
implantable through invasive surgery and its medical grade
silicone elastomer composition and polyurethane foam lining,
where applicable, come into contact with breast tissues for a
prolonged use of the implant.

INDICATION OF USE - SILIMED Silicone Gel Mammary
Implants are indicated for women for the following procedures:

¢ Breast enlargement. Breast augmentation includes
preliminary breast augmentation to increase breast size, as
well as revision surgery to correct or improve the outcome of
preliminary breast augmentation surgery.

¢ Breast reconstruction. Breast reconstruction includes
primary reconstruction to replace breast tissue that was removed
due to cancer or trauma or that failed to develop properly due to




a serious breast abnormality. Breast reconstruction also includes
revision surgery to correct or improve the results of a primary
breast reconstruction surgery.

CONTRAINDICATIONS - The use of mammary implants or
the implantation procedure is contraindicated in the following
situations:

- Patients with infection anywhere in the body;

- Patients with cancer or premalignant condition not
adequately treated;

- Pregnant or nursing patients;

- Patients with atopy;

- Patients with depressed immune system;
- Patients with local inflammation.

PRECAUTIONS - The physician should, in the preoperative
evaluation of his patients, take into account: recent history of
tumors in the implant region, in particular recurrent cancer or
metastasis; autoimmune diseases; pathologies and treatments
that affect the immune system or blood clotting and; history of
severe allergy; diabetes and cardiovascular problems.

HANDLING AND USE INSTRUCTIONS

* Package Opening:

1 - Make sure that the external plastic cover has not been
opened;

2 - Remove the double packaging from the inside of the
sealed box. This should be carefully examined before use in the
operating room. The product that has its packaging in any way
violated should not be used;

3 - Separate the documents that accompany the product;

4 - Stick the adhesive labels with the product data to the
hospital records, the doctor and also the file that will be delivered
to the patient, as indicated by the symbols;

5 - Open the outer blister with access to the sterile inner
blister containing the product. Be careful not to contaminate it
outside the first one.

6 - Then open the sterile inner blister in the surgical field.

The high dielectric value of silicone can generate electrostatic
charges, which are responsible for attracting particles in the
environment, such as fluff and talc, to name a few. External
contaminants that adhere to the Shell surface can generate
reactions such as those caused by foreign bodies through
increased fibrosis and fluid generation. For this reason, the
precautions taken to open the package are very important.

SURGICAL PROCEDURE - Appropriate surgical techniques
and procedures are necessarily the responsibility of the physician,
who should evaluate them according to his own training and
experience, observing updated and accepted techniques to
minimize the occurrence of adverse reactions. The most common
techniques and complications are described in this document. In
addition, SILIMED has a scientific bibliography available from its
representatives or directly from the head office.

It is also the doctor’s responsibility to make sure that his staff is
adequately trained to perform the required medical procedures.

The physician should discuss the potential risks and benefits of
a preoperative mammogram and ultrasound for future reference.

In case of suspicious changes in these exams, we suggest
investigation before or during implant placement.

Prior to the surgical procedure, the patient should be informed
of all procedures to be submitted and all risks involved. The
application of preoperative informed consent is recommended.

The physician should carefully evaluate the implant type,
access route, pocket dissection and implant location, taking
into account the patient’s anatomy and the clinical and aesthetic
requirements of each case.

Because they are filled with high cohesive silicone gel,
SILIMED implants can be introduced through 3 access ways:
inframammary, periareolar and transaxillary. The choice of route
should be in accordance with the patient's anatomy and the
surgeon’s experience.

The inframammary route is technically the simplest due to
its easy access to the subglandular, subfascial and submuscular
planes. It is also easy to make the pocket, perform hemostasis,
insert the implant and confirm its positioning.

The half-moon periareolar route requires a dissection
bordering the mammary gland or sectioning it until it reaches
the subglandular, subfascial and submuscular planes. Depending
on the thickness of the gland and the surgeon’s experience,
it may be simpler or more laborious to make the pocket in the
chosen plane, perform hemostasis and introduce and confirm
implant placement. Creation of the asymmetrical pocket between
the breasts can lead to a breast fold asymmetry. Periareolar
introduction may also be associated with a higher incidence of
infection and biofilm formation due to contact of the implant with
the ruptured breast ducts during implant introduction, as well as
increasing the risk of interference with breastfeeding.

Transaxillary access requires the dissection of a tunnel
between the axillary incision and the mammary space. Therefore,
the distance between the axillary access and the boundaries of
the plane-independent pocket — subglandular, subfascial and
submuscular - is greater. Some surgeons may find technical
difficulty in performing hemostasis and accurately dissecting the
boundaries of the mammary fold via this route. The introduction
of the implant requires greater skill and care in its introduction in
order to avoid axillary skin trauma and implant gel fracture due to
excessive force. Incorrect implant placement can lead to implant
asymmetry, rotation and displacement.

Regardless of the route chosen, the skin incision should be
appropriate for correct visualization and dissection of the pocket.
We suggest that the incision be between 5 and 7 cm, depending
on the type of access chosen and the size of the implant.
Disproportion between these aspects can lead to excessive
force causing burns to the edges of the incision due to friction or
fracture of the implant gel. Excessive pressure should be avoided
during implantation.

Regarding positioning, three implant allocations can be
used: retroglandular, retrofascial and retromuscular. All have
advantages and disadvantages. These should be exposed
and explained to the patient prior to implantation. As a general
rule, the pre-pectoral (retroglandular and retrofascial) pathways
preserve the pectoral musculature and have a lower incidence of
postoperative pain. However, in patients undergoing the inclusion
of large or small breast implants, the implants, especially their



edges, may be palpable and visible. The retromuscular plane
has a thicker coverage, making it difficult to palpate and visualize
the implant, but is more painful, changes muscle function and can
lead to poor positioning of the implant with lateral and superior
displacement.

Once the implants have been introduced, their placement
should be confirmed. In round and conical implants, advance,
maximum models, the symmetry of positioning between
the breasts should be determined, avoiding postoperative
misplacement, with lateral, cranial or caudal displacement of the
implant, as well as groove asymmetries. In the case of natural,
nuance and enhance models implants, besides confirming
the symmetry of position between the breasts, as previously
described, make use of the colored implant marking (visual
indication) and embossed marking at the base of the implant
(tactile indication), to determine the correct orientation, avoiding
positions with the rotated or asymmetrical axis.

The plastic glove accessory aims to help the inclusion of the
breast implant - surface coated with polyurethane foam in the
implantation pocket. The implant must be allocated into the device
through one of the openings and, at the physician’s handling, the
implant is introduced into the pocket. Once the implant has been
placed in the desired position, this accessory should be removed.

The greatest immediate perioperative risks are known to
be: hematoma, seroma and infection. Thus, correct asepsis,
hemostasis and implant handling are recommended in order
to reduce these complications. The use of drains is possible
according to surgeon preference and / or patient need.

Basic postoperative recommendations include wearing a bra
that is appropriate to the procedure performed, avoiding activities
that may favor pain, bleeding or displacement of implants, and
avoiding smoking.

For postoperative follow-up, patient and implant evaluation
should be done through anamnesis and physical examination
to detect possible changes in the implant. Imaging such as
ultrasound and nuclear magnetic resonance are the best so far to
assess the integrity of implants. We suggest performing an annual
ultrasound for implant evaluation.

The physician should always have a spare product available
during surgical procedures.

We suggest an annual clinical follow-up.

INSTRUCTIONS FOR REMOVAL OF THE IMPLANT - Breast
implant removal is usually a simple procedure. However,
possible previous complications may add some complexity to
the surgery.

The access route for implant removal should be the most
appropriate at the physician’s discretion, based on previous
examinations. After skin incision and dissection of the tissue
planes, the plane used for implant placement should be
accessed. Proceed with careful removal of the implant. Then
close the layered planes and finalize the surgical procedure.

It is up to the physician to choose whether or not to remove
the fibrotic capsule, assessing the impact of this withdrawal
on patient morbidity in the postoperative period and also on
possible interference with the interpretation of mammographic

examinations. In case of permanent withdrawal without further
implant replacement, the physician should also evaluate the
aesthetic result that the extraction of the capsule will cause.

In case of removal of the implant whose Shell suffered loss
of integrity with contact of the gel with the patient’s tissues, the
physician should pay attention to the removal of the entire gel
content and should also proceed with the removal of the fibrotic
capsule.

Meticulous hemostasis during surgery is recommended in
order to decrease the chances of postoperative hematoma and
seroma. Excessive and persistent bleeding should be controlled
throughout the procedure.

Damaged product must be returned to manufacturer for
disposal.

IMPORTANT RECOMMENDATIONS / WARNINGS - Breast
Implants may only be purchased by or on the order of a
physician.

It is supplied sterile and, to maintain its aseptic condition
during surgery, asepsis and cleanliness are required under the
conditions of use.

The Implant and its packaging must be intact, otherwise the
implant should not be used. It can only be used if found intact
in its original form of manufacture, i.e. without any change in its
original characteristics.

The implant may eventually have blisters or some whitening
resulting from sterilization, which does not preclude its use.

Polyurethane foam is degraded, which consists of its
mechanical and / or enzymatic fragmentation. The free slides
remain contained in the fibrotic capsule. Until degradation
is complete, the capsule is already properly formed without
compromising implant integrity.

The implant surface should not be contaminated with talc,
dust or oils. Before contacting the implant, the medical team
should exchange the sterile surgical gloves in use for new pairs
and then wash them with sterile, pyrogen-free saline.

Solutions containing iodine cannot contact the implant.

Marking solutions, such as methylene blue, used in the
medical-surgical procedure must be properly sterilized to
prevent biological contamination.

All perforating surgical instruments to be used in the region
near the implant must be handled with care, so that it is not
reached. Any accidental puncture, cut, or even scratching of the
implant Shell will invalidate it for surgical use. It is not possible to
repair damaged product. It must be replaced by another.

The physician should instruct his or her patient not to massage
and / or vigorously manipulate the implant or to engage in
intense physical activity for a specified period.

The patient should be advised to follow the most up-to-date
medical recommendations regarding breast exams and to
distinguish breast tissue implantation for best self-examination
results.

Although definitive data are not yet available, the scientific
literature route suggests that there is no direct cause-and-effect




correlation between breast implant placement for aesthetic
augmentation and suicide frequency, and increased frequency is
possibly correlated with intrinsic psychiatric morbidity. of these
patients. Therefore, it is highly recommended that the patient’s
psychological stability be carefully evaluated by the physician
before and after breast implant placement.

The Mammary Implant is for single use only. Forbidden to
reprocess.

By law, it may not be reused or resterilized as it may damage
the product and compromise its performance and safety.

Damaged product must be returned to manufacturer for
disposal.

POTENTIAL COMPLICATIONS AND POSSIBLE SOLUTIONS
- Any patient undergoing surgery to introduce a foreign element
into the body is subject to possible complications.

SILIMED delegates to physicians the responsibility to inform
patients about the possibility of new surgery for implant
removal or replacement, as well as possible adverse effects
after implantation and appropriate treatment. At the same time,
it invites the medical profession to report other findings in this
regard.

SILIMED also delegates to the physician the adoption of the
best solutions available for the complications of surgery. Among
these, it is worth mentioning the meticulous hemostasis during
the procedure, antibiotic therapy and removal or replacement
of the implant.

PREDICTED COMPLICATIONS - For Mammary Implant,
the potential complications of surgery, reported in the current
medical-scientific literature, or directly to SILIMED, followed
through the product risk management process - post-production
phase, are as follows:

CHEST WALL FLATTENING - Few cases have been reported
related to tissue expanders and occasionally to breast implants
placed in the retromuscular position. It is associated with the
surgical technique used. It may cause pain and injury to organs
near the ribs and muscles of the thoracic region.

ALLERGENICITY (CUTANEOUS ERUPTION - RASH) - It
may occur in the recent postoperative period and it is mainly
characterized by tissue irritation, redness and rash. It is easily
treatable and of transient duration.

CHANGE IN BREAST AND / OR NIPPLE SENSITIVITY -
Uncommon. Corresponds to the increase (hyperesthesia) or
decrease (hypoesthesia) of sensitivity of the implanted region
due to the surgical incision. This is usually a reversible process
over time, but it can last two years or more.

TISSUE ATROPHY - Associated with large volume breast
implants, when inserted in pockets disproportionate to the
volume of these implants. Mechanical forces put pressure on the
parenchyma and subcutaneous tissue and may cause atrophy of
these tissues over time.

CALCIFICATION - It is characterized by the presence of
insoluble calcium (and / or magnesium) salt deposits, especially
calcium carbonate and phosphate in the fibrotic capsule.
May cause pain and hardening of healing tissue. Of unknown
origin, it has been observed in tissues surrounding the implant,

sometimes requiring implant removal.

CYSTS / NODULES - Breast nodules and cysts are changes
that occur in the breast tissue. Breast lumps are breast
protuberances. They can usually be caused by fibrocystic
changes, fibroadenomas, cysts and cancer. They may also occur
due to implant rupture if extravasation occurs and the silicone
gel migrates to lymph nodes or other parts of the body. The cyst
is characterized as a closed sac / cavity filled with fluid lined with
an epithelium.

IATROGENIC COMPLICATIONS - Certain situations such as
folds and perforations in the breast implant, among others, may
be caused by the use of improper surgical technique.

CAPSULAR / FIBROSIS CONTRACTURE - It occurs when the
healing tissue or fibrotic capsule becomes thicker and more
retractable and compresses the implant. The fibrotic capsule
forms around the implant due to the body’s reaction to the
presence of a foreign body. Factors such as infection, hematoma
and seroma may favor the appearance of capsular contracture.
The probability of occurrence decreases with meticulous pocket
hemostasis and care in implant handling. SILIMED advises
against the external (closed) capsulotomy procedure, which
may cause implant rupture.

SUTURE DEHISCENCE - Suture dehiscence is the separation
of the layers of the surgical wound. It may be partial and
superficial or complete when there is complete disruption of
all layers of the tissue. Usually this effect begins with a small
seroma. In most cases, this is a problem related to the surgical
technique and / or use of a larger than appropriate implant.

IMPLANT DISPLACEMENT / BAD POSITIONING - It may occur
with patient discomfort and distortion as desired, which is a
problem linked to the operative technique, ineffective formation
of the fibrotic capsule or trauma. The physician should evaluate
the need for implant removal and / or likely replacement.

PAIN - Some patients may experience pain in the postoperative
period, which should be investigated immediately. It may
occur mild to severe and short to long term. It may result from
infection, inflammation, seroma, calcification and / or improper
surgical technique.

WRINKLE - Breast implant surface ripple that can be seen and
/ or felt.

EROSION - After implantation, tissue erosion may occur near
the implant, caused by device folds and other deformities that
lead to over compression of the tissue.

EXTRUSION - Unstable or compromised cover tissue,
excessive stress, or trauma occurring at the implant site and
/ or disruption of the healing process may result in implant
extrusion. It has been reported as an uncommon complication
in both patients undergoing augmentation and reconstruction
surgery.

GALACTORREIA - May be the result of hormonal disorders
or the action of medications. It causes discomfort and
embarrassment, affecting the emotional state of the patient.

GRANULOMA - It is associated with the formation of
granular tissue due to the presence of various cell types such
as macrophages, lymphocytes and fibroblasts. It may lead to



a chronic inflammatory lesion, tumor and consequent surgical
intervention for implant removal.

HEMATOMA - Extravasation of blood and its confinement in
an organ or tissue (hematoma) can occur in any type of surgery.
In its occurrence, it should be carefully evaluated to define the
conduct to be adopted. At risk of being a precursor of infection
and increased fibrosis, if not resorbed, the bruise should be
removed. The main preventive measure is perfect hemostasis
during surgery and postoperative rest.

INFECTION (BIOLOGICAL CONTAMINATION) - Uncommon
and unlikely due to implantation if the recommendations for use
and asepsis associated with implantation surgery are observed.
Includes the possibility of secondary necrosis and implant
extrusion. Local culture is recommended, followed by antibiotic
use, drainage and eventually implant removal.

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY; ULTRASOUND
AND MAGNETIC RESONANCE - Interference occurs when the
presence of implants (or artifacts) causes an erroneous reading
of the result, for example: false positive diagnosis of rupture,
resulting in unnecessary removal. Breast implants can interfere
with the diagnosis of breast cancer by mammography, covering
up any suspicious stains in the breast tissue, masking the results
and delaying the initiation of anti-cancer treatment.

BREASTFEEDING INTERFERENCE - The presence of silicone
in breast milk has been researched in several studies and no
significant levels of breastfeeding have been found in mothers
with silicone breast implants when compared to women
without implants. However, there is a possible interference with
breastfeeding (reduction in milk production) in women who
underwent breast implants. The frequency of interference with
breastfeeding is higher in patients whose periareolar breast
incision route was used.

NECROSIS - Resulting from excessive skin tension caused by
the presence of the implant or surgical trauma. The physician
should evaluate the need for implant removal and / or likely
replacement.

LOSS OF MECHANICAL INTEGRITY / PRODUCT FAILURE - In
the event of loss of mechanical integrity of the breast implant,
the patient may undergo surgery for replacement depending
on the degree of danger. Among these situations, we can
mention the implant detachment, the spontaneous rupture of its
membrane, among others.

PNEUMOTHORAX - This is the collapse of the lung due to a
sudden change in pressure within the chest cavity. In the case
of breast implants, this may occur when the implantation shop
is formed due to surgical trauma, especially in the retromuscular
space. It has as consequences: tachycardia, chest pain, cough,
shortness of air, cyanosis, agitation, among others.

INFLAMMATORY RESPONSE - The presence of an element
foreign to the body triggers an inflammatory process, which
may be more or less intense. Intense inflammation may also
be due to inappropriate trauma or procedures. Causes pain,
redness, local heat and swelling. This effect can be treated
pharmacologically.

UNSATISFACTORY AESTHETIC RESULT - Itis associated with
patient and / or physician dissatisfaction with the outcome of

breast implant placement surgery. Some unsatisfactory possible
aesthetic results are: ptosis, sagging, asymmetry, folds, folds,
implant wrinkles, stretch marks, adhesion and hypertrophic
scars. The physician should evaluate the best action to be taken,
and there is no need for surgical intervention to replace the
implant.

Rupture - It can be caused by the natural wear of the implant
during implantation time, damage by a sharp instrument,
excessive exertion during surgery, trauma or extreme physical
pressure, compression during mammography or severe
capsular contracture. Most of them occur during surgery. In case
of suspected implant rupture in an asymptomatic patient (“silent
rupture”), a careful evaluation should be made to confirm the
situation and decide on the procedures to be taken, including the
possibility of implant replacement.

SEROMA - Accompanied by edema and pain, which may
subside with rest, immobilization and application of compresses,
eventually drainage and even removal of the implant. The
seroma is not always acute. There may be a minimal, continuous,
undetected seroma that appears months later as “late seroma”.
There are even “late seromas” of unknown origin.

SYMPTOMS ASSOCIATED WITH MACROMASTY - They
are associated with large breasts. Some of the symptoms are:
backache, pain in breasts, hands (including numbness), neck and
headache; skin irritation and shoulder markings. Breast implant
volume should be considered with respect to the amount of
breast tissue present, breast shape and the patient’s desire. The
methodologies used to estimate whether the volume of breast
implants is adequate to the needs and expectations of patients
are of great importance in choosing the breast implant.

GEL BLEEDING - This is associated with a silicone gel-filled
breast implant. It is the process of diffusion and migration of the
gel through the whole membrane (transudation) or rupture of
the implant to adjacent tissues. It may cause local complications
such as: reduction in size, asymmetry, change in breast
shape, pain, capsular contracture or formation of nodules and
granulomas. SILIMED high performance silicone gel minimizes
the occurrence of this adverse effect.

THROMBOSIS - Uncommon, usually associated with the
surgical procedure or patients with obesity, malignancies,
varicose veins, traumatic or iatrogenic venous lesions, patients
bedridden or immobilized by a systemic or local disease in the
limb, patients with heart disease, extrinsic vein compressions,
pregnancy and puerperium, use of hormonal contraceptives
and hematologic diseases. May cause local complications, and
implant removal is required.

LARGE CELL ANAPLASTIC LYMPHOMA ASSOCIATED WITH
BREAST IMPLANT (BIA-ALCL) - BIA-ALCL is a type of non-
Hodgkin’s lymphoma, which is cancer of the immune system
(not breast cancer), most often found in the tissue. Scarring that
surrounds the implant, also called a capsule, or in the fluid that
is formed between the implant and the capsule (seroma). The
occurrence of late seromas is widely considered by the plastic
surgery community to be associated with the pathogenesis of
ALCL.

The pathogenesis of BIA-ALCL is still unknown and its




development is slow. The mechanism believed to be related to
the development of BIA-ALCL is the exaggerated inflammatory
response of the body (foreign body reaction). Another method
that can trigger BIA-ALCL is bacterial biofilm infection around
breast implants, leading to inflammatory response. An important
factor that may be associated with the development of the
disease is the genetic issue.

Although an increase in the prevalence of BIA-ALCL has been
observed, its incidence is currently low. However, although
any type of breast implant, regardless of surface, filling or
manufacturer, may be associated with the development of
ALCL, the prevalence is higher in textured surface implants.

Different treatments have been reported, such as
implant removal and capsulotomy, lymph node dissection,
chemotherapy, radiotherapy and even autologous stem cell
transplantation. However, there is no universal treatment. If
diagnosed, individual treatment should be performed. Women
should monitor their breast implants and contact their doctors if
they notice any changes, and those considering breast implant
surgery should discuss the risks and benefits with their doctors.

Other Complications: Emotional Alteration, Discomfort,
Numbness, Edema, Erythema, Breast Hardening, Bleeding,
Swollen Lymph Nodes (Axillary Lymph Nodes) also Called
Lymphadenopathy, Tissue Infiltration, Irritation, Tissue Injury,
Palpability, Itching, Flushing, Skin Tension, Implant Visibility,
Asymmetry, Ptosis, Late Healing, Upper Pole Filling.

Some complications have been reported in the medical-
scientific literature, but so far there is no scientific evidence of
a possible cause-and-effect relationship between these events
and silicone implants. Some examples are:

BREAST CANCER - According to current medical-scientific
literature, women undergoing silicone implant surgery are not at
higher risk of developing breast cancer.

IMMUNOLOGICAL RESPONSE - In studies conducted so
far, no evidence has been found that placement of silicone
implants leads to connective or autoimmune diseases. Current
literature suggests a possible link between implant rupture and
fibromyalgia and connective tissue disease. Further studies are
needed.

TERATOGENICITY OR OTHER REPRODUCTIVE EFFECTS- It
is the ability to cause birth defects in the fetus. The review of
the medical and scientific literature indicates that studies have
not shown any evidence of teratogenicity or other reproductive
effects associated with breast implants.

EFFECTS ON CHILDREN WHO ARE BORN FROM MOTHERS
WITH MAMMARY IMPLANTS - Recent studies have shown that
the amount of silicone in milk found in women who have silicone
implants is not significantly different from women who do not
have silicone implants. However, the review of the medical
and scientific literature shows no evidence that silicone gel
breast implants can have any harmful effects on the children of
implanted women.

SUICIDE - Epidemiological studies indicate that women who
have undergone cosmetic augmentation mammoplasty have
a higher suicide rate than the general population. Although

there are no definitive data yet, the scientific literature route
suggests that there is no direct cause and effect correlation
between breast implant placement for aesthetic augmentation
and suicide frequency, and the increase in this frequency is
possibly correlated with intrinsic psychiatric morbidity of the
patients. Therefore, it is highly recommended that the patient’s
psychological stability be carefully evaluated by the physician
before and after breast implant placement.

DURABILITY - Like all breast implants, SILIMED Breast
Implants have a limited lifespan. This lifetime has not yet been
determined by the scientific community. SILIMED establishes a
Medium period of 10 years as the expected useful life, but this
parameter can be changed when any justifying reason is raised.

The implant may need to be removed or replaced, which may
require revision surgery.

Annual clinical follow-up of patients is recommended.

SILIMED PATIENT INFORMATION -The following information
is intended for all patients who intend to undergo augmentation
or reconstructive surgery using silicone breast implants. It
provides information on key questions surrounding the issue,
including potential complications, benefits and risks, activities
that may damage the implant, the possible need for device
removal / replacement, and the expected durability of the breast
implant.

The physician responsible for the procedure should read
this section carefully and is responsible for resolving all patient
questions prior to the SILIMED mammary implant procedure.

Annual clinical follow-up of these patients is recommended.
If you suspect any complication listed in this newsletter or any
abnormal symptoms, contact your doctor.

EXPECTED BENEFITS - A breast implant surgery can bring
great benefit by providing successful breast reconstruction,
augmentation and surgical revision. Breast reconstruction /
augmentation also results in improvements in quality of life.
In addition, studies show that breast implant reconstruction
has been a help in breast cancer recovery, as well as reducing
emotional stress by helping the body to look more natural as
opposed to not having surgery reconstructive surgery or use
external prosthesis.

PATIENT CLARIFICATION AND CONSENT - Considering the
risks inherent in surgery, with or without the use of implants,
and the possible complications related to them, SILIMED relies
on physicians to clarify their patients regarding the existing risk-
benefit balance.

Each patient should receive SILIMED Patient Information
during their initial consultation to allow sufficient time prior
to surgery to adequately read and understand the important
risk information, follow-up recommendations, and benefits
associated with breast implant placement surgeries. To
successfully document patient clarification, the SILIMED Breast
Implant Clarification Term must be signed by the patient and
physician and attached to the patient’s record.

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY; UNTRASOUND
AND MAGNETIC RESSONANCE - Interference occurs when the
presence of implants (or artifacts) causes an erroneous reading



of the result, for example: false positive diagnosis of rupture,
resulting in unnecessary withdrawals.

SILIMED points out that the implant may interfere with the
quality of mammography. Therefore, the patient should be
oriented and instructed to request the services of professionals
who have experience with implanted mammography
techniques, informing the radiologist about the need to adapt
the mammography compression and not forgetting to show
SILIMED “PRODUCT TRACEABILITY CARD” - FOR PATIENT".

Other methods such as ultrasound and magnetic resonance
imaging may be useful in conjunction with mammography
because they do not require compression and allow examination
of any angle.

According to recent studies, silicone breast implants reduce
the image quality of echocardiographic views. More data is
needed, however SILIMED advises its patients to inform the
technician responsible for the existence of silicone implants.

PRECAUTIONS - In the first month after surgery, some
activities may damage the implant and should be avoided, such
as:

* Sun exposure;
* Sudden movements;
* Sports in general.

You should be aware that normal stress or trauma applied at
the surgical site may cause implant extrusion.

The use of proper bra and not doing violent exercises are
minimum recommendations to be followed in the postoperative
period.

The patient should inform the medical or pharmacist specialist
who has silicone implants before using topical breast medicine.

The patient needs to continue to consult with the medical
specialist to proceed with routine monitoring to detect breast
cancer.

The patient should inform the doctor of the presence of the
implant if any breast surgery is scheduled.

If you suspect any complication listed in this newsletter or
any abnormal symptoms, especially if trauma or compression
occurs (e.g. excessive breast massage through some sports or
seat belt use), contact your doctor.

IMPORTANT FACTORS TO CONSIDER -

1. If you are undergoing breast augmentation or
reconstruction, be aware that breast implants are not
considered lifelong devices and that breast implantation
may not be a single surgery. You may need one or more
additional surgeries and have to schedule doctor visits
throughout your life. You may also need surgery to remove
the implant, with or without replacement.

2. Many of the changes to your breast after implantation
cannot be undone. If you subsequently choose to have the
implant (s) removed, you may experience unacceptable
pleating, unacceptable wrinkling, unacceptable wrinkling,
loss of breast tissue, or other changes in breast contour.

3. With breast implants, routine evaluation mammography
will be more difficult and you will need additional images,

which means more radiation and more time.

4. Every SILIMED Breast Implant comes with a “Silimed
Patient Traceability Card - For Patient” containing all
information regarding surgery. This card is for your safety,
you should carry this card to facilitate medical attention in
an emergency.

STORAGE / CONSERVATION / TRANSPORTATION -
SILIMED products and packaging are durable and, if pocketd
at room temperature and according to the directions printed
on the packaging, will not be damaged. Because they are
sterile medical products, it is recommended that they are not
transported or pocketd with other types of materials that could
cause physical or chemical damage to the product, which would
prevent their use.

WARRANTY - SILIMED replaces any product in its line that has
a proven manufacturing defect, provided it is properly identified
by the purchaser and after examination in its laboratory.

The adverse effects presented here, the inappropriate surgical
use and the color variation mentioned in the item “Constituent
Materials”, are not considered product defects.

The SILIMED product warranty does not cover the simple
decision of the patient or physician to change the product.

TRACEABILITY - SILIMED maintains accurate, unit-by-unit
records of raw materials, manufacturing steps, environmental
conditions, operating conditions, and quality testing by assigning
a unigue number to each product that fully identifies it at any
time. In this regard, it is absolutely necessary that any claim be
forwarded with the SERIAL NUMBER (SN) or BATCH NUMBER,
where applicable, of the unit claimed on the packaging.

SILIMED provides adhesive labels with product data that must
be affixed to the hospital and physician records as indicated by
the symbols.

Also provided are Patient Registration Form, to be signed
by the patient and returned to SILIMED by the physician, and
SILIMED Product Traceability Card, to be delivered by the
physician to the patient. These documents contain product data,
which allows traceability.

RETURN OF PRODUCTS - Products contaminated with
biological material must be properly decontaminated by the
physician or health care facility prior to shipment and returned
to SILIMED following applicable legislation.

No products must be returned without prior authorization
from SILIMED.







Dear Doctor: In order to facilitate understanding when handling our products, in this printed notice you will find international
symbols, together with those developed at SILIMED, that appear on our labels, packaging, instructions for use and/or catalogues, as
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INFORMATION FOR THE PATIENT - SILIMED MAMMARY IMPLANTS SILIMED 9

Silimed has developed this leaflet to help you understand the benefits and risks related to augmentation or reconstructive surgery
using silicone breast implants. Once you have read this leaflet carefully, talk to your doctor before making any decisions. If you
decide on the procedure, you and your doctor should sign the Clarification Form prior to surgery, confirming that you have read and
understood the information provided about the benefits and risks of silicone breast implant surgery. The SILIMED Breast Implant
Clarification is at the end of this leaflet.

DESCRIPTION - SILIMED Mammary Implants consist of a single outer elastomer membrane filled with medical grade silicone gel;
they may have a smooth, textured surface or even coated with polyurethane foam. They are all supplied sterile and intended for
single use only.

These implants are available in various sizes and shapes to help each woman achieve the best result for her body. The doctor
should guide you in choosing the correct implant to achieve the desired aesthetic effect.

PREDICTED BENEFITS - Breast implant augmentation / reconstruction surgery can be of great benefit by providing high-
satisfaction breast reconstruction, augmentation, and surgical revision. Patients choose primary breast augmentation surgery to
increase the size and proportion of their breast (s). In addition, patients choose revision surgery (replacement of an existing breast
implant) to correct or improve the results of a primary augmentation surgery. According to the medical and scientific literature, most
women who underwent breast implant surgery reported high levels of satisfaction with their body image, shape and size. Additionally,
after surgery, patients reported higher self-esteem, and felt more feminine and attractive. Breast implant reconstruction surgery also
results in improved quality of life. In addition, studies show that breast reconstruction with breast implantation has been an aid in
breast cancer recovery.

PATIENT CLARIFICATION AND CONSENT - Considering the risks inherent in surgery, with or without the use of implants, and
the possible complications related to these, SILIMED relies on physicians to clarify their patients regarding the existing risk-benefit
balance. Each patient should receive SILIMED Mammary Implant Patient Information during their initial consultation to allow sufficient
time prior to surgery to properly read and understand the important risk information, follow-up recommendations, and benefits
associated with breast implant placement surgeries. To successfully document patient clarification, the SILIMED Mammary Implant
Use Clarification Form must be signed by the patient and physician and attached to the patient’s record.

PREDICTED COMPLICATIONS - Breast implant surgery offers great benefits. However, any type of surgery involves risks. There
are some local complications (problems near the surgery site) that may occur after surgery. Silimed delegates to physicians the
responsibility of informing patients about possible adverse effects, consequences and appropriate treatment. The following
are the potential risks and complications reported in the literature associated with breast implant surgery of various models and
manufacturers, as well as the possible effects related to these risks.

Breast and / or nipple sensitivity alteration, Chest-wall flattening, allergenicity (rash), emotional alteration / depression, tissue
atrophy, calcification, cysts / nodules / tumor, iatrogenic complications, capsular contracture / fibrosis, dehiscence suture, discomfort,
implant dislocation, pain, numbness, edema (swelling), erythema, (hyperemia), hardening, wrinkling, erosion, extrusion, galactorrhea,
granuloma, hematoma, hemorrhage, implant removal, infection (biological contamination) and its symptoms, swollen lymph nodes
(axillary lymph nodes), tissue infiltration, irritation, tissue injury, breastfeeding interference, poor positioning, silicon migration
(lymphadenopathy and siliconoma), necrosis, loss of mechanical integrity / product failure, palpability, pneumothorax, pruritus, local
inflammatory response, revision surgery, poor esthetic outcome (such as ptosis , sagging, asymmetry, folds, folds, adhesion, stretch
marks and hypertrophic scars), flushing, rupture (including cases of “silent” rupture), secretion, seroma / fluid, symmastia, symptoms
associated with hypertrophy, skin tension, transudation of the gel bleeding, thrombosis, vesicles, visibility of the implant, filling of
the upper pole.

LARGE CELL ANAPLASTIC LYMPHOMA ASSOCIATED WITH BREAST IMPLANT (BIA-ALCL) - BIA-ALCL is a type of non-Hodgkin’s
lymphoma, which is cancer of the immune system (not breast cancer), most often found in the tissue scarring that surrounds the
implant, also called a capsule, or in the fluid that forms between the implant and the capsule (seroma). The occurrence of late seromas
is widely considered by the plastic surgery community to be associated with the pathogenesis of ALCL.

The pathogenesis of BIA-ALCL is still unknown and its development is slow. The mechanism believed to be related to the
development of BIA-ALCL is the exaggerated inflammatory response of the body (foreign body reaction). Another pathway that can
trigger BIA-ALCL is bacterial biofilm infection around breast implants, leading to inflammatory response. An important factor that may
be associated with the development of the disease is the genetic issue.

Although an increase in the prevalence of BIA-ALCL has been observed, its incidence is currently Low. However, although any type
of breast implant, regardless of surface, filling or manufacturer, may be associated with the development of ALCL, the prevalence is
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higher in textured surface implants.

Different treatments have been reported, such as implant removal and capsulotomy, lymph node dissection, chemotherapy,
radiotherapy and even autologous stem cell transplantation. However, there is no universal treatment. If diagnosed, individual
treatment should be performed. Women should monitor their breast implants and contact their doctors if they notice any changes,
and those considering breast implant surgery should discuss the risks and benefits with their doctors.

Other complications have been reported in the medical-scientific literature, but so far, there is no scientific evidence of a possible
cause and effect relationship between these events and silicone implants. Some examples are:

BREAST CANCER - According to current medical-scientific literature, women undergoing silicone implant surgery are not at higher
risk of developing breast cancer.

TERATOGENICITY OR OTHER REPRODUCTIVE EFFECTS - It is the ability to cause birth defects in the fetus. The review of the
medical and scientific literature indicates that studies have not shown any evidence of teratogenicity or other reproductive effects
associated with breast implants.

EFFECTS ON CHILDREN BORN OF MOTHERS WITH MAMMARY IMPLANTS - Recent studies have shown that the amount of
silicone in milk found in women who have silicone implants is not significantly different from women who do not have silicone
implants. However, the review of the medical literature does not show evidence that silicone gel breast implants can have any harmful
effects on the children of implanted women.

SUICIDE - Epidemiological studies indicate that women who have undergone cosmetic augmentation mammoplasty have a higher
suicide rate than the general population. Although there are no definitive data yet, the scientific literature route suggests that there
is no direct cause and effect correlation between breast implant placement for aesthetic augmentation and suicide frequency, and
the increase in this frequency is possibly correlated with intrinsic psychiatric morbidity of these patients. Therefore, it is highly
recommended that the patient’s psychological stability be carefully evaluated by the physician before and after breast implant
placement.

BREASTFEEDING INTERFERENCE - The presence of silicone in breast milk has been researched in several studies and no
significant levels of breastfeeding have been found in mothers with silicone breast implants when compared to women without
implants. However, there is a possible interference with breastfeeding (reduction in milk production) in women who underwent
surgery with breast implants. The frequency of interference with breastfeeding is higher in patients whose periareolar breast incision
route was used.

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY; ULTRASOUND AND MAGNETIC RESONANCE - Interference occurs when the presence
of implants (or artifacts) causes an erroneous reading of the result, for example: false positive diagnosis of rupture, resulting in
unnecessary withdrawals.

SILIMED points out that the implant may interfere with the quality of mammography. Therefore, the patient should be oriented
and instructed to request the services of professionals who have experience with implanted mammography techniques, informing
the radiologist about the need to adapt the mammography compression and not forgetting to show the “PRODUCT TRACEABILITY
CARD” SILIMED - FOR PATIENT".

Other methods such as ultrasound and magnetic resonance imaging may be useful in conjunction with mammography because
they do not require compression and allow examination of any angle.

According to recent studies, silicone breast implants reduce the image quality of echocardiographic views. More data is needed,
however SILIMED advises its patients to inform the technician responsible of the existence of silicone implants.

INTERFERENCE WITH SELF-EXAMINATION - Breast self-examination is a prevention technique used in an attempt to identify early
stages of breast cancer.

The doctor should advise you on how to distinguish breast tissue implant during self-examination. You should periodically self-
examine for lump tracking, swelling, hardening, or change in implant shape, which may be signs of rupture. If any of these symptoms
or persistent pain occurs, report it to your doctor.

It is important to note that the woman’s own breast exam does not replace the physical exam performed by a health professional
(doctor or nurse) qualified for this activity.

PRECAUTIONS - The risks of breast implant surgery may be greater if you have any of the following specific conditions. Tell your
doctor if you have any of the following conditions:

* Autoimmune disease;

* Recent history of cancer;



* Weakened immune system (users of immunosuppressive drugs);

» Conditions that interfere with blood clotting;

* History of severe allergy;

¢ Cardiovascular diseases;

¢ Diabetes;

Before surgery, you should have a detailed conversation with your doctor about your medical history.

CAUTIONS -In the first month after surgery, some activities may damage the implant and should be avoided, such as:
* Sun exposure;

¢ Sudden movements;

* Sports in general.

You should be aware that normal stress or trauma applied at the surgery site may cause implant extrusion.

The use of proper bra and not doing violent exercises are minimum recommendations to be followed in the postoperative period.

Ask your doctor about activities he does not recommend postoperatively.

The patient must inform the medical specialist or pharmacist if they are bearers of silicone implants before they use topical
medicaments on the breast region.

You need to continue to consult with the medical specialist to proceed with routine monitoring to detect breast cancer.

You should inform the doctor about the presence of the implant if any breast surgery is scheduled.

If you suspect any complications listed in this newsletter or any abnormal symptoms, contact your doctor.

DURABILITY - Like all breast implants, SILIMED Mammary Implants have a limited shelf life. This lifetime has not yet been
determined by the scientific community. SILIMED establishes a Medium period of 10 years as the expected useful life, but this
parameter can be changed when any justifying reason is raised.

The implant may need to be removed or replaced, which may require revision surgery.

Annual clinical follow-up of patients is recommended.

IMPORTANT FACTORS TO CONSIDER:

1. If you are undergoing breast augmentation or reconstruction, be aware that breast implants are not considered lifelong devices
and that breast implantation may not be a single surgery. You may need one or more additional surgeries and medical follow-up
throughout your life. You may also need surgery to remove the implant, with or without replacement.

2. Many of the changes to your breast after implantation cannot be undone. If you choose to have your implant(s) removed in the
future, you may experience unacceptable folds, drooping or wrinkling, loss of breast tissue or other alterations to your breast contour.

3. With breast implants, routine screening mammography will be more difficult and you will need additional imaging, which means

more radiation exposure.
4. Every SILIMED Mammary Implant comes with a “SILIMED PATIENT PRODUCT TRACEABILITY CARD” which contains all

information regarding the surgery. This card is for your safety, you should carry this card to facilitate medical attention in an emergency.

This document is available on our website: www.silimed.com.br

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8



CLARIFICATION TERM FOR THE USE OF SILIMED MAMMARY IMPLANTS SILIMED 9

Dear Patient,

To support the decision regarding the use of the SILIMED Mammary Implant, we have available on the company
website the Patient Information - SILIMED Mammary Implants, so that you can have access to important matters and
clarify possible doubts with your doctor, before undergoing surgery.

Before and after surgery, you should consult your doctor and have periodic examinations to monitor your health.

It is important that you be aware of the need to properly follow the guidelines provided by your physician to be suc-
cessful in SILIMED Breast Implant placement surgery. Breast implants have a limited shelf life and may need to be
removed or replaced, which may require revision surgery.

Both the physician and anesthesiologist must have their consent to take the necessary steps to re-establish their
clinical condition if necessary.

The success of surgery with SILIMED Mammary Implant depends on the commitment to follow the medical recom-
mendations, which will allow the breast to be enlarged or reconstructed without major complications. Breast surgery
can improve your self-esteem and quality of life.

Confirmation

I, , identity at , read the IN-
FORMATION FOR PATIENT - SILIMED MAMMARY IMPLANTS made available by SILIMED, understood the product
information and surgery procedures and had the opportunity to clarify with my doctor any doubts about the nature
of the product, its benefits, risks and potential complications, procedures and objectives of the surgery. | am aware of
the possibility of adverse effects, such as those provided in the SILIMED Patient Information, and that the occurrence
of adverse effects is not a product defect for warranty purposes.

Patient’s Signature date_/ _ /_____ID Number:

Witness date_/_ /  IDNumber:

Physician date_ /[
Regional Board of Medicine: Signature:

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8

1st copy for the Patient / 2nd copy for the Physician
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MNHCTPYKUWW NO NCMNOJIb3OBAHMIO /
MNHOOPMALNA O NMPOAYKTE

[ata nepecmotpa: 30.12.2019
OMNCAHNE

rPYOHOW NMMJTAHTAT - 3AMONHEHHBI CUNKOHOBLIM
FESIEM - C MOBEPXHOCTbIO, MOKPLITO MONNYPETAHOBOW
NEHON

Coctout 1”3 eanHON OGONOYKWM, W3rOTOBNEHHON K3
MeXaHU4Yeckn  yCTOMYMBOrOo  CUIIKOHOBOrO  anacTomepa,
MOKPBLITOrO NOonMypeTaHoBol neHo. Coaep>XnT onpeaeneHHbIn
06beM BbICOKOKOre3VBHOrO MpPO3payHOro CUIVMKOHOBOrO rend
(HSC)?, paspabotaHHoro Takum obpa3om, 4tobbl ero opma 1
KOHCUCTEHUMA obecneyrBany CXOACTBO C TKAHAMYW MOJIOYHOWN
>Kenesbl.

O6onouyka ¢ HU3KUM PUCKOM MpPOMNOTEBaHWA CMOCOGCTBYIOT
CHWKEHMWIO TpaHCCyAauuu CUIMKOHa MyTeM ocMoca Yepes
6apbep anacToOMepHON O06OMOYKM, YacTb TOMLWMHbBI KOTOPOW
o6pa3oBaHa C MNOMOLIbO BHYTPEHHEro crnoa anacTomepa,
HENpPOHMLAEeMOoro AnA CUIIMKOHOBBIX Macen.

CyluecTBYIOT Hay4Hble [aHHble,  CBUAETENbCTBYOWMNE O
TOM, 4TO MOKpPbITaA NONNypeTaHOM MOBEPXHOCTb 3hPeKTUBHO
crnoco6CTBYeT  PE3KOMY  CHVMXKEHWIO  4acToTbl  Pa3BUTUA
KancynApHOW  KOHTpakTypbl. [MonnypetaHoBoe  MOKpbiTUE
crnoco6CcTByeT NyyleMy B3aMMOAENCTBMIO MeXay MMNnaHTaTom
M OKpyXalowumn ero TkaHAmU. LlepoxoBatas noBepxHOCTb
nonnypeTaHOBOW NEHbl NPENATCTBYET 06pa30BaHMIO NNMHEHOMN
¢n6po3HON Kancynsl 1 6GnaronpuMATCTBYET co3aaHunio pnbpunn
KOnnareHa, HanpaBneHHbIX B  Pa3nWuYHbIX  MNIOCKOCTAX.
O6paszoBaHve MUKpoKancyn BOKpYT nonnmypeTaHoBbIX
YacTuL Aenaet Cuflbl KOHTPaKTypbl pasHoHarnpasneHHbIMK,
He VMeWy MM eauHol opueHTaumn. bnaropapAa MHoxecTBy
BEKTOPOB 3TW CWMbl CTPEMATCA HeWTpanu3oBaTb APYyr Apyra,
4YTO nomoraeT CHU3NTb 4aCTOTy BO3HUKHOBEHUA Kancynanoﬁ
KOHTPaKTypbl.

Hwke npeacTaBneHbl pasnuyHbie  TUMbl  UMMNAHTaToOB,
pa3paboTaHHble C y4eTOM KIIMHMYECKOro onbita cneuvannuctoB
B o6nactv MeanumnHbl.

Axceccyapbl: rpyaHon vMnnaHTarT, HanoMNHEeHHbIN
CUINMMKOHOBbLIM renem, C NOBEPXHOCTbIO, I'IOKprTOﬁ
NonMypeTaHoBOW MEHOWN MOCTaBNAETCA CO BCMOMOTaTENbHbIM
pykaBoM AnA umnnaHTaumu. 3TOT akceccyap He npopaeTcA
OTAEesbHO.

" Pitanguy |, Salgado F, Radwanski HN & Stersa RM — Estégio Atual dos Implantes
Mamérios (Tekywias ctagus rpyaHbix umnnadtatos). Ver bras Cir, 1991; 81(6): 291-
99

Rebello C - Augmentation Mammaplasties With Polyurethane Foam-Coated Silicone
Prosthesis. Rev da Soc Bras Cir Plast Est Reconst, 1993; 8 (1,2,3): 47 - 57.

2 BbICOKOKOre3UBHbIN CUMMKOH

Mpumedanne 1: ans nonyyenns Gonee noapobHoi MHdopMaLmm 06 MMNNaHTaTax cM.
TabnuLy Ha 06noxke AaHHO! VIHCTPYKLUN NO NPUMEHEHMIO.

Mpumedanne 2: moaenu Natural, Nuance u Enhance MoryT UMeTb NO3ULIMOHHbBIE METKM
Ha nepeHei W 3aHeil MOBEPXHOCTU ANs obnerdeHMst yCTaHoBKM MMMMaHTaTa B Xoae
XWUPYPry4eckoil npoLieaypb.

Mpumedanue 3: pasnuune Mexay MOAENsMU 3aKrioyaeTcs B pasmepax u/nnu obbemax
NPOAYKTOB.

Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBUMbHBI Noa6Gop
pa3mepa umnnaHTata u cnocoba dwukcaumm, KoTopbili Obl
COOTBETCTBOBAN KIMHNYECKUM U 3CcTeTU4YecknM TpeGoBaHAM B
Ka>[I0M OTAeNbHOM cryyae.

Bce vmnnaHTaThl ABNAIOTCA CTEPUIbHLIMU U NPeAHa3HayeHbl
ANA 0HOPa30BOro MCMONb30BaHWA. YNakoBka KOPOOKM AOMKHa
6bITb BCKPbITa TONIbKO B ONEPaLMOHHON.

COCTABJNAIOWWE MATEPWAIbI - cbipbe npeaHasHauyeHo
ANA MeANLIMHCKOro MCMONb30BaHWA 1 ABMAETCA GMONOrNYeckn
COBMECTMMbIM. Y CIIOBMA OKPY>KaloLLeii cpeabl Npy NPOn3BOACTBE

N MNPOMBIWIIEHHbIE TEXHOMOrMW KOHTPOMNUPYIOTCA CTPOroW
CMCTeMOW ynpaBrneHnA KayecTBOM.
-O6onouka: anacTtomep, COCTOALLMIA 13

nonnanmMeTuricunokcaHa n lEI,VIMeTI/Il'I-(*)TOpCI/IJ'IVIKC!HOBOFO
cononnmMepa, Katanm3ampoBaHHOIo coegnHeHnem nNnaTuHbl.

-MokpbiTMe:  nonvypeTaHoBad  MeHa, COeAUHEHHaA C
060I04KOM METOLOM ByNKaHU3aUMK,
-Hanonuutens: CUMNKOHOBbIN renb (HSC)2 ,

KaTanv3nmpoBaHHbIA COeAVHEHNEM NNATWHbI.

CUNMKOH MOXET OTnMYaTbCcA MO LBETY: OT Henpo3payHoro
€eporo A0 Nonynpo3payHoro >XenToro.

MNonnypetaHoBaA neHa MoOXeT G6biTb nNpeacTaBneHa B
pasnuyHOM LBeTe, OT KPEMOBOTO A0 CBET/I0-KOPUYHEBOTO.

BHEWHWWNBWA - noctaBnAeTcA B CTEPUITBHOM M anMporeHHoM
BMAe B ABOWHON YNaKOBKe; BHELHAA 3aneyaTaHHaA kopobka
COAEPXUT JOKYMEHTaLMIO No NPOAYKTY.

JTMkeTka Ha BHeWHeW YNakoBKe, MOMUMO Mpoyen
MHopMaumy, COAEPXKUT: onucaHve npoaykKTa,
NAEHTUMKALMOHHBI HOMEpP, KONMYECTBO NPOAYKTOB B KaXA0W
YyNaKkoBKe, CEPUINHBIN HOMEp, AaTy NCTEYEHMA CPOKa FOAHOCTY,
pa3mep u/unu o6bem. NoBepxHOCTb NPOAyKTa onpeaenAeTcaA No
LBETY Ha 3TVKeTKe:

- [loBepxHOCTb, MOKpbITaA  MOMWYPETAaHOBOW  MEHOMN:
opaH>XeBbli
CumBOnbIl, NpeacTaBneHHble Ha 3TUKETKe, OnucaHbl BO

BKnagpiwe, npyunara€éMomM K MHCTPYKUMK MO NMPUMEHEHUIO.

CTEPUINN3ALUMNA - wcnonb3yeTcA OAMH W3 Cneaylowmnx
MeTOAO0B CTEPUNM3aLIMN:

- Okeuna aTuneHa

MeTOﬂ crepunn3aumMnm n ero Cpok rogHOCTU YyKa3aHbl Ha
3TUKETKax YNakoBKM C cOBMoaeHneM TpeGoBaHWi CTpaHbl, B
KOTOPYIO NOCTaBNAETCA NPOAYKT, N KOTOpasA Bblaana nuueHsuio
Ha nocreayouyo npoaaxy. Kaxaaa napTtva, noaseprHytas
CTEpUNMN3aumnm, NosyyaeT OTAENbHOE NOATBEPXKAEHME.

FpyAHO/ wMNnaHTaT npeAHa3HayeH AnNA OAHOPa3OBOro
ncnonb3oBaHuA. NoBropHaa o6paboTka 3anpeLleHa.

MCNONb30BAHWE N0  HA3HAYEHWIO / LENb
NCnosb30BAHNA - rpyadble wmnnauTtatel  SILIMED
3aMofiHeHHble  CUNMKOHOBbLIM  renemM, Mo3BOMAIT  AOCTWYb
crneaylowmx Lenen:

- B Cnyyae yBENUYEHWA Tpyan: yBenuyeHne obbema un
OKPY>XHOCTU OAHOM UNn 06enx MOMOYHbIX Xenés;

- B Cly4yae peKOHCTPYKLMM MOJNOYHOM >ene3bl: BOCMNOMHEHNe
ob6beMa ¥ OKPY>XHOCTW OAHOW MU 06enx MOMOYHbIX >KEnés,
yOaneHHbIX Mocfie MacTaKTOMWM WM TpaBMbl, UAW B cryyae
Heaopa3BUTVA OAHON UN 06enmx MOMOYHbIX Xenés n3-3a Kakmx-




nn6o MeaNUMHCKUX OTKIOHEHWA.

pyoHot  wumnnantat  SILIMED npeacTtaenAer  cobow
0AHOPAa30BbI NPOAYKT, KOTOPbIA MOXeT 6blTb MMMNNaHTMPOBaH
nocpeacTBOM UHBA3UBHOM xvpyprun. CocTaB 13 CUNVKOHOBOTO
anacToMepa MeOMLMHCKOrO Ha3HayeHWA C MOKpbITueM U3
nonnypeTtaHoBol rMeHbl ob6ecneunBaeT 6Gonee AnuTenbHoe
BPEMA HAXOXAEHWA WMMNaHTaTa B OKPY>XaloWWX TKaHAX B
o6nacT MOMOYHOW >Xenesbl.

NOKA3AHNA K NMPUMEHEHWNIO - rpyaHble mmnnaHTathl
SILIMED , 3anonHeHHble CWMUKOHOBLIM TFefieM, MOoKa3aHbl
>KEHLLMHAM ANA crneaylowmnx npoueayp:

* YBenuueHvie rpyau. YBenuvueHve rpyay MOXET GbiTb
NepPBUYHbIM, C LEMblO YBENWYEHUA pasmepa rpyan, a Takke
MO>eT 6biTb MOBTOPHOW PEBU3VIOHHOW oOnepaunen ¢ Lenbto
UCNpaBMNeHVWA WU yNyyweHWA pe3ynbTaToB  MNEPBUYHOW
onepauun no yBenuyeHuio rpyau.

¢ PekoHCTpyKkuma rpyav. PekoHCTpyKuMA rpyay Bkiouyaet
B cebA NepBUYHYIO PEKOHCTPYKLUMIO C LEMblo BO3MeELLEeHUA
TKaHW MONOYHOWN >Keneabl, KOTOpaA Obina yaarneHa w3-3a
paka wnu TpasBmbl, NMGO HEAOPa3BUTUA MOMOYHOWM >Kenesbl
M3-3a Cepbe3Hoi aHomanuu rpyav. PekoHcTpykuma rpyau
Takxke BKMioyaeT B cebA PEBM3NOHHYIO Onepauunio, ¢ Lernbto

NCNpaBneHnA UNW  yNy4yleHna pes3ynbTaToB  MNepBUYHON
onepauuy No PEKOHCTPYKLMW TPyAn.

MPOTUNBOIMOKA3AHWA- ncnonb3oBaHne rpyAHbIX
MMMNaHTaToB WUNyM npoBeAeHVe npoueaypbl  MMMnaHTauum

NPOTMBOMNOKa3aHo creayLwmnm KatTeropmam nauneHTos:

- lNaumneHtol ¢ no6owm

nokanunsaunu;

NH(EKLUMOHHBIM  MPOLLECCOM

- MauwneHTsl ¢ pPakoM mnu B npegpakoBOM COCTOAHUMN, He
npoweawe Haanexatlee rneyeHue;

- bepemeHHble 1 KopMALLVE KEHLLIMHDI;

- MauneHTbl ¢ aTonuen;

- MauneHTbl ¢ NoAaBNEHHONW UMMYHHOW CUCTEMO;
- MauuneHTbl ¢ nokanbHbIM BOCMNaneHueMm.

MEPbDI NPEOOCTOPOXXHOCTIU - BO BpemA
npeaonepaunMoHHO  OLEHKM NaUVeHTOB  Bpayu  AOIKHbI
yuuTbIBaTb CReaylollvie acnekTbl: HeAaBHee pa3BnTre onyxonemn
B 0611acTN yCTaHOBKM MMMNNaHTaTa, 0cCOO6eHHO PeLnanBMPYIOLLNIA
paK nnu metacTasbl; ayTOUMMYHHble 3a60neBaHNA; NaTonorum un
MeTO/Abl NeYeHNA, BO3AENCTBYIOLME HAa MMMYHHYIO CUCTEMY UM
CBepTbIBAHWE KPOBW; a TakxXe TAXENble annepruieckre peakumm
B aHaMHe3e, AmabeT 1 cepAeyHO-cocyancTbie 3a6onesaHua.

VNHCTPYKUWW MO OBPALLEHIO 1 IPUMEHEHUNIO -
*OTKPbITUE YNAKOBKM:

1 -Y6enntech, 4ToO BHELUHEE NNacTUKOBOE NOoKpbITNE HE 6bino
BCKPbLITO;

2 -/IsBnekute [OBOWMHYIO YMNakoOBKY W3 BHYTPEHHEW uactu
3aneyataHHol kopobku. B onepauvoHHoOl, nepea Havanom
MCMNonb30BaHWA MPOAYKTa, OHa [OrbkHa ObiTb  TWATENbHO
ocmoTpeHa. [lpn  HapyweHWn  LEenocTHOCTU  yMaKoBKM
Mcnonb3oBaTh NPOAYKT 3anpeLleHo.

3 -OTtnoxwre AOKYMEHTbI, KOTOPble NOCTaBMNATCA BMeCTe C

NPOAYKTOM.

4 -Bknewite Haknenkn B COOTBETCTBUM C YCINOBHbIMU
0603HaYeHVAMN C AaHHbIMM O MPOAYKTe: B ambynaTopHyto
KapTy nauveHTa, BpayebHylo KapTy, a Takke B [AOKYMEHT,
KOTOpbIA GyAeT BPYyYEH NALUMEHTY NOCne onepaunu.

5 -OTkpoiTe BHELWHWUA 6nuctep, 4Tobbl MONy4nTb AOCTYN K
CTepUIbHOMY BHYTPeHHeMy 6nuctepy, B KOTOPOM COAEPXNTCA
npoaykT. Cobniofaiite OCTOPOXHOCTb, YTOObI He 3arpA3HUTb
BHYTPEHHWI 6nuctep BHELHUM 6nMcTepoM.

6 -3aTem OTKpOWTE CTepWnbHbIi BHYTPEHHWI 6nucTep B
ornepaunoHHOW.

Bbicokne 3HauyeHWA  AMANEKTPUYECKOW  MPOHULAEeMOCTN
CUINNKOHA MoryT cnocobcTBOBaThH BO3HNKHOBEHWIO
3MNEeKTPOoCTaTUYeCKNX  3apAnos, KOTOpble npuTArMBatoT

YyacTuLbl, NPUCYTCTBYIOWWIME B OKPYXalollel cpeae, TakMe Kak:
BONOKHa TKaHW, Tanbk 1 Ap. BHelwHne 3arpasHuTeny, kotopble
npyvAUNatT K NOBEPXHOCTM 060MOYKM, MOTYT BbI3BaTb peakumu,
CXOXUe C peakuUAMY, Bbi3biIBaEMbIMN MHOPOAHBIMU TEMAMW, YTO
npvBOAMUT K pa3suTuio hmbposa 1 06pa3oBaHNIO >KNAKOCTEN.
MoaTtomy Tak BakHO cobniofaTb OCTOPOXHOCTb NPU OTKPLITUN
ynaKkoBKU.

XWPYPTYECKAA MPOLEAOYPA - obAasaTenbHoe
COOMIoAEHNE HAAMEXALLNX XMPYPrUYECKNX TEXHVIK 1 Npoueayp
ABNAETCA OTBETCTBEHHOCTbIO Bpaya, KOTOPbIA OLEHMBaeT ux,
ncxopA M3 cobGCTBEHHOW NOArOTOBKWM M OMblTa, U CRNeauT 3a
COOMIOAEHNEM HOBENLWNX METOANK, MPUHATLIX ANA CBEAEHUA K
MVHUMYMY BEPOATHOCTW HexxenaTenbHbIX peakuuii. HanGonee
pacnpocTpaHeHHble MeToAbl W  OCMOXHEHWA ONucaHbl B
HacToAlWeM [AokymeHTe. Kpome TOro, nepeyeHb Hay4yHoW
nuTepatypbsl MoxkHO 3anpocuTb B SILIMED  4epe3 cBoero
NpeacTaBUTENA UMW HAaNPAMYIO Yepes3 rMaBHbI oduc.

obecneveHmne
BbIMOMHAOLLEN

Bpau Takke HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
Haanexaiwer noaroToBkM cBoei Gpwvragbl,
Heo6XxoAVMble MeANLIVHCKME NPoLEeaypbl.

Bpau o6cyxpaeT € nauMeHTOM MOTEHUManbHbie PUCKU
N NpevMMyllecTBa  AOOMNepaunmoHHol  Mammorpadum 1
yNbTPa3ByKOBOTrO uMccrnepoBaHuA. B cnyyae ecnu B pesynbrate
3TUX  UCCNeaoBaHWii  Gbinu  BbIABMEHbl  MOAO3PUTENbHbIE
MN3MEHEHWUA, Mbl MpeanaraeM AOMOMHWUTENbHOE WCCNeaoBaHne
[10 N BO BpeMA pa3MeLLeHNA MnnaHTaTa.

Mepen xvpypruyeckvM BMeLIATeNnbCTBOM MAUMEHT AOMKEH
6bITb OcBesoMieH 060 BCEX MPEACTOAWMX npouedypax w
BO3MOXHbIX CBA3aHHbIX C HUMWU puckax. PekomeHayertca
NPUMeHATb (POpPMbl NpeaonepaLvioHHOro MH(POPMUPOBAHHOTO
cornacus.

Kpome TOro, Bpay npoBOAMT TUATeNbHYIO OLEHKY Tuna
MMnnaHTaTa, XMpypruyeckoro AocTyna, cnocoba pacceveHuA
KapMaHa ¥ pacnonoXeHVA VIMMMaHTaTa, B KaKAOM OTAENbHOM
cnyyae yunTbiBaA aHaTOMMIO MauneHTa, a Takke KIMHUYeckne n
acTeTnyeckne TpeboBaHuA.

Mockonbky MMMnaHTaThbl SILIMED HanonHeHbI
BbICOKOKOT€3VBHbIM CUITVKOHOBbIM F€MEM, OHU MOTYT BBOAWTLCA
TpemA crnocobamu: yepe3 cyObMamMMapHbIii, NepuapeonApHbIi
NV TpaHCaKCUNNAPHbIA pa3pe3. Cnoco6 BBeAEHUA [OMXKeH
BbIGUPATLCA C Y4ETOM aHaTOMWM NaUMEHTKN 1 OMblTa XMpypra.



Cy6mammapHbiii focTyn AasnAeTcA 6onee NpPocTbiM croco6om
C TEeXHWYeckol TOYKM 3peHuA u3-3a Nerkoro AaocTtyna kK

cybrnaHpynapHol, cyb6dacumanbHoh 1 cy6MyCKynApHOMn
nnockocTAM. Takxke ero npoctota 060CHOBaHa MNerkocTbio
NoAroTOBKM  06MacTM  XWPypruyeckoro  BMelLaTenbCcTBa,
nposeaeHna remocrasa, BBeAeHWA vMnnaHTaTa n

NoATBEPXXAEHMA NPaBUITIbHOCTU €ro pasmMmeLleHnA.

MNMepnapeonaApHbIli aoctyn B cdopme nonymecAua Tpebyer
OVCCEKUMM TKaHeln MOMOYHONM >kenesbl unNu eé cekTopa
[0  pocTwkeHuAa  cybrnaHaynapHoun, cybdacumanbHon wm
cyOMyCKynApHOM nnockocTh. B 3aBucumocTu OT TonwwmHbl
>Kenesbl M onblTa XMpypra noArotoBka ob6nacTvt XMpypruyeckoro
BMellaTenbCcTBa B  BbIOPAHHOW  MIOCKOCTW, NpOBeAeHVe
remoctasa, BBedeHVME VMMNMaHTata W  NOATBEPXKAEHWEe
NPaBUIIbHOCTN ero PacnonoXeHWA MOryT 6biTb 6onee NPOCTbIMU
vwnn 6onee cnoxHbiMy. Co3naHMe acMMMETPUYHBIX KapMaHOB
OTHOCUTENbHO MEXIPYAHOro MPOCTPAHCTBA MOXET NPMBECTU K
acMMeTpMM NOArpyAHbIX cknaaok. MeprapeonApHoe BBeAeHUE
TaKke MoXeT ObiTb CBA3aHO C 6Gonee BbICOKOW 4acTOTOW
pas3BUTMA MHekunin n obpasoBaHNA BMONNEHKN N3-3a KOHTaKTa
NOBEPXHOCTVM WMMMNaHTaTa € MPOTOKaMW MOJIOYHBIX >Kenes,
NOBPEXAEHHbIMW BO BPEMA €ro yCTaHOBKMW, YTO MOMMMO 3TOro
NOBbLILIAET PUCKN BO3HWKHOBEHWA NPENATCTBMA K TPyAHOMY
BCKapMIMBaHMIO.

TpaHcakcunnApHbIi 4OCTyn TpebyeT paccedeHus npoxoaa
MeXay aKkCUMMAPHbIM Paspe3oM M MPOCTPaHCTBOM MOMOYHON
enesbl. Takum 06pa3omM, PacCTOAHME MeXAy aKCUNAPHbIM

[OCTynom " npeanenamu obnactm  XvMpypruyeckoro
BMewaTenbctBa Gyaer GonbluMM  BHe  3aBUCMMOCTU  OT
nnockoct -  cybrnaHaynapHoi,  cybdacumanbHon U

cy6MyCKynApHOW. HekoTopble XMpPYpru MOryT CTOMKHYTbCA C
TEXHUYECKVMMN TPYAHOCTAMY MPW BbIMONHEHUM FrEMOCTa3a, 1 npu
MCMnonb3oBaHMKN 3Toro crocoba pasMeLLEHNA NPV pacceyeHnm
Heo6XoAMMO AOoCTUYbL Mpedena rpyaHolr cknaaku. BeepeHve
vmnnaHTata TpebyeT GOMblMX HaBbIKOB W BHUMaHWA, 4TOGbI
n3b6exxaTb TpaBMbl KOXM B 0611acT NOAMbILIEK U HaAnoma rend
n3-3a 4pesamepHoro ycunva. HenpaBunbHoe pacnonoxexuve
MMMnaHTata MOXET MPWBECTU K acMMMETPUM MOArPYAHbIX
CKNnafok, NepeBopoTYy UMM CMELLEHWNIO MMMNNaHTaTa.

BHe 3aBucumocTu OT BbIGpaHHOro [AOCTyna paspe3 KoXu
[OMKEH COOTBETCTBOBATb MPAaBUMbHOW  BU3yanu3auum W
paccedeHnto  obnacTu  XMpPypruyeckoro  BMelLaTenbCcTBa.
Mbl npeanaraem nenatb pa3pe3 oT 5 A0 7 CM B 3aBUCMMOCTYU
oT Bbi6paHHOro TWMa AocTyna W pas3mepa WMMNaHTara.
Oucnponopumna Mexay 9TMMW acnekraMu MOXeT NpUBECTH
K Ype3MepHOMY HanpAXeHWo, YTO BbI3OBET OXOr MO KpaAMm
paspesa B pe3ynbTaTe TPEHWA UNWN HAANOMY renA UMnnaHTara.
Cnepyet wn3beraTb (Ype3mepHOro) pnaBneHVA MNpu BBEAEHUU
vMnnaHTaTa.

Yto kacaetcA nonoxeHusa nmnnaHTata, BO3MOXHO ero
pa3melleHne B Tpex  MIOCKOCTAX:  Cy6rnaHaynApHOIA,
cybdacunanbHoi 1 cybmyckynapHoin. Kaxabli 13 atux
BapuaHTOB MMeeT CBOW npenmmyulectBa WM HeOoOoCTaTKW. Nx
crneayeT nokasaTb M OGBACHWTL MauUMeHTy [0 BBeAeHWA
vmnnaHTata. Kak nokasbiBaeT —OnbiT, npernekTopanbHoe
BBeAeHVe (nomkeneauctoe W noadacumanbHOE) COXpPaHAET
rPYAHYIO MbILLLY W NPUBOAUT K MeHbLUel nocrneonepaumoHHon

6onn. OpHako, y mauMeHToB, TPeGyloWwmx BBeAeHMA GOonbLINX
MMMNaHTaToOB UMY MMEIOLLMX ManeHbKylo rpyab, UMMNNaHTaTbl —
0COBEHHO N0 KPaAM — MOTyT MPOLLYNbIBAaTbCA U BbiTb BU3yanbHO
3amMeTHbl. PeTpomyckynApHbIi kapmaH, B CBOIO oOuepefb,
nMeeT 6onbluyto TonNWwmMHY, 6narogapa Yyemy vmnnaHTaTt 6yaet
HeoLyTVM U BU3yanbHO He3aMeTeH, HO TakaA onepaunA 6yneT
6onee 60Me3HEHHON M MOBNMAET Ha (OYHKUMM MbIWLbl, YTO
MOXET NMPUBECTN K HEMPaBUIbHOMY pa3MeLLeHMIO UMnnaHTaTa
N €ro CMEeLLEeHNIO B CTOPOHY WUIv BBEPX.

MNocne BBeaeHuA wmnnaHTata cneayetT y6eanTbcA B
NpPaBUNbHOCTN ero pasmelleHuna. [nA KpyribiX U KOHUYECKMX
nMnnaHTatoB mogzenen Advance n Maximum Heo6xoanmo
y6eanTbcA B CUMMETPUYHOCTM MONOXeHWA rpyaen, usberas
HENpPaBUIbHOIO PaCcMOoNIOXKeHVA Noce onepauun Co CMELLEHNEM
B CTOPOHY, BBEPX UMW BHW3, a Tak>Ke acuMMeTpun cknagok. Mpu
ncnonbdoBaHun mogenen Natural, Nuance n Enhance cneayet
y6eanTbcA B CUMMETPUYHOCTM NOMOXEHWA rpyaeit, Kak onncaHo
BblLLE, C MOMOLLbIO LIBETHbIX METOK Ha MMMnaHTaTax (Bu3dyanbHas
MNHAVKALWA) 1 BbINMYKIOW MapKUPOBKWU Ha OCHOBaHWM VMMNaHTaTa
(TakTUnNbHaA wWHAMKauWA), 4ToGbl ONpeaenvTb MpPaBUIbHYIO
CTOPOHY MMNNaHTaTa Bo n3bexkaHne pa3BepHyTOro nonoXxeHnsa
1N acuMMeTpurn.

MnacTmkoBbIN  pykaB npeaHasHayeH AanAa  obneryeHus
BBEAEHVA TPyaAHbIX UMMNMNAHTaTOB, MOKPbITHIX MOMWYpPETaHOBOW
NeHoW, B MECTO YCTaHOBKM. /IMnnaHTaT AomkeH GbiTb pa3meLleH
BHYTPW YCTPOWCTBA Yepe3 OAHO U3 OTBEPCTWIA, a 3aTEM BBEAEH
BpauyoM B KapmaH. llocne ycTaHOBKM MMMnaHTaTa B Kernaemoe
NoroXeHne BCnomoraTenibHoe yCTPOWCTBO yAanAeTca.

M3BecTHbI cneayowme Hanbonee cepbesHble
HernocpeACTBEHHbIE MOCMeonepaLUmnoHHble PUCKW: remaToma,
cepoma u WuHdpekumAa. Takum obpa3om, BO wusbexaHune
TakMx OCMOXHEHWN PeKoMeHayeTcA cobnioaeHne npasun
acenTuku, MpaBUIbHbIA FremMocTa3 1 KOppekTHoe obpalleHne
¢ wumnnaHtatoM. [lo >kenaHuio Bpaya W/wnu c  y4yeToMm
noTpe6HOCTEN NauMeHTa MOXXHO MCNONb30BaTh APEHaxX.

OcHOBHblE MOCNEOoNepaLUroOHHbIE PEKOMEHAALUMMN BKIIOYAIOT:
HOLEeHVe CcOoOoTBeTCTBylowero 6ilocTranbTepa B 3aBUCUMOCTU
OT BbINOMHEHHON npoueaypbl, W3bexaHne OeATENbHOCTY,
cnocobcTBylolWen  noABneHvto  6onn, KPOBOTEYEHWA  Wnn
CMeLLeHNIo UMnnaHTaTta, ndberaHne KypeHua.

Mpy nocneonepauvoOHHOM OCMOTPE [AOMXHa NPOBOAUTLCA
OLEHKa COCTOAHMA NauMeHTa n MMNnaHTaTa nyTeM pacCMOTPeHNA
aHamMHe3a n ¢msnyeckoro obcnenoBaHuA, YTO6bl 06HAPYXUTb
BO3MO>XHble USMEHEHWMA nMnraHTaTa. ﬂ]‘lﬂ OLEHKWM LEenoCTHOCTN
MMMnaHTata nNpeAnoyTUTENbHbl BU3yanbHble WCCRNeaoBaHuA,
Takve Kak ynbTpa3ByK M MarHUTHO-pe30HaHCHaA ToMorpaduAa.
D.J'IH OLEHKHU COCTOAHUA mmMmnnaHTata Mbl pekomeHaoyem
eXeroaHoe ynbTpa3ByKOBOE NccrnefoBaHue.

Bpau Bcerpaa pormkeH MmeTb MOA PYKOW 3amacHoe uaaenwve,
KOTOpPOE MOXHO WCMOMNb30BaTb BO BPEMA XUPYPryuveckoi
npoueaypbl.

PekomeHayeTcA eXerofHblii OCMOTP B KIVHUKeE.

WMHCTPYKUW NO YAANEHIO NMNNAHTATOB - ynaneHve
rpyAHbIX WMMMNaHTaToOB, Kak NpaBuro, NpeacTaBnAeT coboi
HecrnoXxHyto npoueaypy. Tem He MeHee, CyllecTByloLMeE
OCMOXHEHNA MOTryT MPUBECTN K HEKOTOPbLIM CMOXHOCTAM MpU




AaHHOW onepauunn.

MyTe pocTyna npw ypaneHun wMnnaHTata AOMKeH ObiTb
Havbonee MNOAXOAAWMM C TOYKN 3PEHUA YCTAHOBMEHHbIX
BPa4yoOM KPWUTEPUEB W C YYETOM Pe3ymnbTaToB MpeaplayLmnx
nccrneposaHwii. Mocne paspesa KOXW W PacCeYeHWA TKaHewn
Heo6X0AMMO MONy4YWTb AOCTYM K MIIOCKOCTV PacronoXeHuna
umnnaHTaTa. OCTOPOXXHO BblHbTE MMMNNaHTaT. 3aTem 3akpoiite
MAOCKOCTb NOCMOVHO W 3aBEPLUNTE XUPYPrUYECKYIO NPOLEAYPY.

Bpauy MOXeT caMOCTOATENbHO MNPUHATL pPeleHne O TOM,
cTouT nNu yaanAtTb (PUOPO3HYI0 Kamcyny, OUEHWB BhAUAHWE
Takoro yparneHwWa Ha TAXECTb COCTOAHMA nauveHTa B
nocrneonepauvoHHOM TMepuofe, a Takke Ha BO3MOXHble
NMoMeXxw Npw MHTepnpeTauymn peaynbTatoB MaMMorpadmyecknx
nccnepoBaHnii. B cnydae okoHuatenbHOro ypaneHua 6e3
nocneaylowen 3amMeHbl UMMNaHTaTa Bpauy Takke OLeHVBaeT
3CTETUYECKMIA Pe3ynbTaT, BbI3BaHHbIA yAaneHnem Kancyrbl.

B cnyyae ynaneHvna nmnnaHTaTa ¢ noBpexxaeHHo 060no4Ykon,
ecnv Npou3OoLLEN KOHTAKT renAa € TKaHAMW NauueHTa, Bpad
ynanaeT Becb renb BMecTe ¢ hMOGPO3HON Kancynomn.

B xone onepaunn pekomeHayeTcA TLLATENbHbIA remocTta3
ONA  CHWKEHUA pucka NOCTOMEepaLVoHHOW remMaTombl W
cepoMbl. YpeamepHoe M MOCTOAHHOE KPOBOTEYeHWe cneayeT
KOHTPONMpPOBaTb B TeYEHNe BCel Npoueaypsbl

MoBpexaeHHoe n3penue creayeT BepHyTb NMPOW3BOAUTENIO
ANA yTUnusaumm.

BAXHbIE PEKOMEHOAUWW/MPEAYNPEXAOEHNAKO -
rpyaHOM MUMNMaHTaT MOXHO NpuobpecTn TONbKo Yepes Bpaua
WNN MO ero npeanvcaHunio.

OH nocTtaBnAeTcA B CTepunbHOM BWAe, WU nopaep>xaHune
acenTndeckmnx yCl‘IOBMIZ W 4YUCTOTbl B XUPyprnyeckom 3ane
ABMNAETCA HeobXxoAMMbIMUN ycnosuAMMN AnA  MNCNONb30BaHUA
nMmnnaHTara.

VIMnnaHTaT 1 ero ynakoBKa AOMXKHbl ObiTb LENbIMK, MHaye
ero vcnonb3oBaHue 3anpetleHo. OH MOXeT McnonbL3oBaThCA
TONbKO NPW OTCYTCTBUW MOBPEXAEHWI B TOM BMAE, B KOTOPOM
OH 6bin npousBeneH, T.e. 6e3 Kakux-nnbo W3MeHEeHWl ero
nepBOHaYyanbHbIX XapakTePUCTUK.

B HekoTopbIX cry4anx B peaynbraTe npouecca CTepunmaaumnm
MMMAaHTaT MOXET CoAEepXaTb My3bipbKy UMM MMETb Genéchii
OTTEHOK, YTO HE NPEnATCTBYET €ro UCMOMNb30BaHMIO.

MonwnypeTtaHoBaa neHa noasepxeHa pasnoxeHuto,
B pe3ynbTaTe 4Yero BO3MOXEH MexXaHW4yeckuin  w/unu
dhepmeHTaTVBHBIN pacnad. OTcnovBLIMECA YacTULbI OCTaAlOTCA B
¢dmbposHoii kancyne. Mocne 3aBeplueHnA pacnaaa Kancyna yxe
6ynet Haanexawwmm obpa3om copMMpoBaHa, U LENOCTHOCTb
MMnnaHTaTa He NOCTpaaaerT.

MoBEpPXHOCTb MMMMNaHTata He AOMXKHa OblTb 3arpAsHEeHa
TanbkoM, Nbinbto Mn macnamu. MNpexae 4em focTaTb MMNaHTaT,
MeaMuMHcKaA Gpwraja AoOSKHAa 3aMEHWTb MCMOMb30BaHHbIE
XVMPYpruyeckne nepyaTku HOBOW CTEPWIBbHON Napoi U cpasy
Ke MpoTepeTb WX CTEPUIIbHBIM W  anUPOreHHbIM COMeBbIM
pacTBopom.

He AONyCKaeTCA KOHTaKT Vlouocouepxau.mx pacTBOpoOB C
nMmnnaHtatamun.

MNpu M3roToBNEHMU pPaCTBOPOB, HanNpvMep METUNEHOBOIO
CUHEero, KOTopble NCNONb3YIOTCA B X0AE MEANKO-XUPYPrUYECcKnX
npoueayp, OHW  AOMKHbI  ObiTb  Haanexawmm obpasom
NpOCTEPUNN30BAaHbDI BO nabexxaHne 6ronornyeckoro
3arpAsHEeHnA.

Heobxoanmo cobniofatb OCTOPOXHOCTb Npu  obpalueHnmn
C no6bIMM  OCTPLIMW  XUPYPTUYECKUMW  UHCTPYMEHTaMW,
KOTOpblE  WCMOMb3YIOTCA PAAOM C MMMMNaHTaToMm, 4TOGbI
n3bexkaTb X KOHTakTa ¢ HUM. JTlo60i Npokon, nopes unu aaxe
cnyyaiiHasa uapanvHa Ha o6oriouke MMMnaHTata npuBeneT K
ero HempuroaHoOCTU ANA  XUPYPrMYeckoro UCMonb30BaHUA.

VicnpaBuTb  NoBpeXxAeHHbI  NPOAYKT  HeBO3MOxHo. Ero
HEeo6Xx0AMMO 3aMEHUTb HOBbIM.
Bpau pomkeH npeaynpeanTb  CBOMX — MauUMEHTOB O

cneaylowmnx orpaHnyeHnax: nsberatb UHTEHCUBHOrO Maccaxa
N/VnM MaHUNynAUMA C VMMNIaHTaToM, a TakkKe 4Ype3mepHbIX
(pM3NYECKNX Harpy3oK B TedeHne YCTaHOBMIEHHOro nepvoaa
BPEMEHMN.

MauveHTy cnepyet ykasaTb, 4TO Heo6XOAMMO cnepoBaTb
O6GHOBMIEHHBIM MEAULVHCKMM PEKOMEHAALMAM OTHOCUTENbHO
o6cnenoBaHvA rpyaun, a Takke HayuyuTb ONpenendaTb pasHULy
MeXay WMMANaHTaToM W TKaHblo rpyau AnA  nony4YyeHua
6Gonee KayeCTBEHHbIX Pe3ynbTaToB MNPV CaMOCTOATENbHOM
obcnenoBaHuu.

XoTA Ao cux nop HeT y6eauTenbHbiX AAaHHbIX, B Hay4HOW
nuTepaType CcoAep)KaTCA MPeAnonoXeHna o6 OTCyTCTBUM
NPAMOW  B3aVMOCBA3N MeXAy WCMNOMb30BaHNEM  TPYAHbIX
MMMNNaHTaToB ANA 3CTETMYECKOro YBENMYeHVA rpyan 1 4acToToi
cynumaos. MNoBbllEHHOe YNCMO CYMUNAOB MOXET BbiTb CBA3AHO
C TAXECTbIO BHYTPEHHEro MNCUXUYECKOrO COCTOAHUA TaKUX
nauveHToB. Takum 06pasom, HACTOATENbHO pPeKOMeHAyeTcA
ncuxmaTpuyeckana oOLEHKa MCMXOMOrnyeckon CTabunbHOCTH
nauveHTa nepea W MOCNE XWPYPruyeckon omnepaumm o
YCTaHOBKE rPyAHbIX UMMNaHTaToB.

IpyAaHble MMnnaHTaThl NpeAHa3Ha4YeHbl ANA OAHOPaA30BOro
ncnonb3osaHua. MoeropHaa o6paboTka 3anpeLleHa.

B cootBeTcTBUM C Tpeﬁosauvmmw 3aKoHoAaTesnbCTBa OH He
AOJMKEeH NOBTOPHO MCNOJIb30BaTbCA N NOABeprarbcA ﬂOBTOpHOﬁ
cTrepunnsaunn, KOTopaa MoXXeT NoOBpeaAnTb nsgenuve, YXyawnTb
€ero Kayectsa u CHU3UTb YPOBEHb 6e3onacHoOCTH.

Hospemneuuoe n3nenune cneayet BepHyTb npounssoanTtento
AnA yTunusaumn.

MOTEHUWMANBHLIE OCINOXHEHMA W BO3MOXHbIE
PEWEHWNA - nio6o naumeHT, noABEPrINnca XMpypruyeckomy
BMeLLaTeNbCTBY ANA YCTAHOBKM WHOPOAHOTO 3nemMeHTa B
OpraHn3m, MOXeT UCMbITbIBaTb OCMOXHEHNA.

SILIMED BO3MaraeT Ha Bpayell OTBETCTBEHHOCTb 3a
npeaynpexaeHne nauvMeHToB O BO3MOXHOCTY MOBTOPHOrO
XVMpYpruyeckoro  BMmeLwaTenbcTBa MO ydaneHuio  unwu
3aMeHe MMMnaHTaTa, a Tak’Ke BO3MOXHOro BO3HVWKHOBEHWA
HexXenaTernbHbIX MOCNeACTBUA B pe3ynbTaTe WMMMaHTauum w
Heob6XxoANMOCT COOTBETCTBYlOWEro nevyeHuna. MeamumHckum
paboTHukam cneayeT coobwartb O NO6bIX APYrnX 3HAYMMbIX
peakumax.

SILIMED Takxke Bo3naraeT Ha Bpayeil OTBETCTBEHHOCTb



3a MPUHATME ONTUMANbHBIX PELEHUNA B Cllydae OCIOXKHEHWIA
B pesynbTaTe Xvpypruyeckux onepauuii. MNpu atom cnepyet
BbIAENUTb TWATEMbHBI FemMoCcTad BO BPEMA XWPYPruyeckoro
BMeLaTenbCcTea, aHTMBMOTUKOTEPANWIO, @ TAKXKE yaaneHne unm
3aMeHy umnnaHTara.

MPOrHO3MPYEMBbIE OCINTOXXHEHWA - uto kacaeTcA rpyaHbix
VIMMNNaHTaTOB, NOTEHUManNbHble XMPYPruyeckne OCrnoXHeHus, o
KOTOPbIX coo6LliaeTcA B COBPEMEHHON MEAULMHCKON Hay4yHON
nutepatype Wnu HenocpeactBeHHO komnaHel SILIMED
KOHTPONVPYIOTCA C MOMOLLbIO MpoLecca yNpaBneHua prckamu
npoaykta Ha MOCMNenpou3BOACTBEHHOM 3Tarne W ABMAKOTCA
cneaylowmnmn:

YMMOWEHWE TPYAHOW CTEHKW — B HECKOMbKMX Cryyanx
coobuwanocb 06 MCMONMb30BaHUM PaclIMPUTENA TKaHEW, a B
€4MHVYHOM CIlyyae — O Pa3MEeLLEHMNIN UMMNaHTaTa noa MbllLEen.
3TO CBA3AHO C MPMMEHAEMbIM XWpPypruyeckum metozom. B
3aBMCUMOCTM OT MPUMEHAEMOro XMPYpPruyeckoro MeToaa
MOXEeT BO3HUKHYTb GOSb 1 MOpaXXeHre opraHoB B parioHe pebep
M MblWL, FPYAHOrO oTaena.

AITEPFEHHOCTb (KO>XHAA CblIlMb) — moxxeT npoABuTbCA
B PaHHWA MOCMNEONEepauvoHHbIi Mepuos M B  OCHOBHOM
XapakTepusyetcA pasgpakeHVem TKaHew, MOKPacHEeHWEM W
Chinblo. J1erko neunTcA n ABNAETCA BPEMEHHBIM ABIIEHUEM.

WN3MEHEHWE YYBCTBUTENBHOCTW IPyaOn W/MNW COCKA
- Heuacto. lNpoABnAeTcA B BUAE MOBbILIEHHON (runepecTe3uns)
VNN NOHWKEHHOW (rMnoacTe3na) 4yBCTBMTENbHOCTM B ob6nactu
VMnnaHTauMm B CBA3W C Xupyprudeckum paspesdom. Kak
npasuno, 3ToT npouecc ABnAeTcA o6paTUMbIM, HO Takoe
COCTOAHME MOXEeT ANUTbLCA A0 ABYX NET U AO0SbLUE.

ATPOOWA TKAHEW - ceasaHa ¢ uMnnaHTatamn GOMbLIOrO
o6bema, eCNN OHW pa3MeLLeHbl B HEMOAXOAALLEM MO pas3Mepy
KapmaHe. MexaHudyeckve cunbl CAABMMBAIOT MapeHXVMy W
NOAKOXHble TKaHW W CO BPEMEHEM MOFyT NPUBECTN K WX
aTpodun.

KATNbUMNHALMA — xapakTepuayeTcA Hannunem OTNOXEeHWN
HEepacTBOPMMbIX COMeW KanbUMA W/UNW MarHuA, B YacTHOCTM,
kapboHaTa u docdaTta kanbumA B (UOPO3HON Kamcyne.
Mo>xeT BbiI3bIBaTb 60Mb M ynNnoTHeHVMe PpyOuUOBbIX TKaHeNn.
Mo Hew3BecTHON npuvuYnHE MOXeT HabnaaTbCA B TKaHAX,
pacrnonoXxeHHbiX BOAU3M K MecTy WMMAnaHTauwu, WHoraa
TpebyeTcA yaaneHve uMnnaHTaTa.

KNCTbI/Y3ENNKOBbBIE OEPA30BAHWA - k1CTbl 1 y3enkoBble
o6pa3oBaHVA B rpyan ABNAIOTCA UBMEHEHNAMM, MPONCXOAALLNMMN
B TKaHW MOMOYHOW >Kenesbl. Y3enkoBble 06pa3oBaHWA
npeacTaBnAloT cob6oi 6yropku B rpyaun. Kak npasmno, oHn moryT
6bITb Bbl3BaHbl PGPO3HBIMU N3MEHEHNAMHN, hnbpoaneHomamu,
KMcTamu nnn pakom. OHUM Takxke MOryT NOABUTLCA B pe3dynbTaTe
paspbiBa MMMNNaHTaTa, B Cllyyae NPOHWKHOBEHWA U MUTrpaLmm
CWUMUKOHOBOrO renA B NMOY3nbl UM Apyrve 4actu Tena.
KncTta xapaktepusyeTcA Kak 3aKpblTOE NPOCTPAHCTBO/MOMNOCTb,
3arnofHeHHOEe >XMAKOCTbIO U MOKPbLITOE anuTenvem.

ATPOrMEHHBLIE OCITOXXHEHWA - HekoTopble nocneacTsus,
Hanpumep, CKNagky 1 NPOKOMbl MMNMaHTaTa, MOMUMO MpoYero,
MOryT ObiTb Bbl3BaHbl HENOAXOAALMMW  XUPYPrU4ecKUMU
MeToAaMu.

KAMNCYNAPHAA KOHTPAKTYPA/®UVEPO3 — BO3HWMKaeT npu
YTONLEHNV UNn BTATMBaHUM pPy6LOBOW TKaHW Unu rnbpo3Hom
Kancynbl ¥ cxaTum wumnnantata. ®ubposHaa  Kancyna
o6pasyeTcA BOKPYr MMMaHTaTa B CBA3M C peakuueit opraHnama
Ha nHopozaHoe Teno. Takne thakTopsbl, Kak MHdeKUNA, remaTtoma
N cepoma, MOryT crnoco6CcTBOBaTb Pa3BUTUIO KarmcCynApHON
KOHTpaKTypbl. BepoATHOCTb ee BO3HNKHOBEHWA CHUXaeTcA npu
TWaTeNbHOM reMocTa3e KapmaHa W akkypaTHOM obfpalueHumn
¢ wmnnaHtatom. «SILIMED» He pekomeHayeT npoBOAUTb
npoueaypy BHellHel (3aKpbiTO) KancynoTtomMuu, KoTopan
MO>XET NPUBECTU K pa3pbiBy MMMNaHTaTa.

PACXO>XAEHWE LLUBA - packpblTue paHbl — 3TO pasaerieHve
CNoeB XUpypruyeckoinn paHol. OHO MOXeT GbiTb YACTVYHBIM U
NOBEPXHOCTHLIM UMW MOMHbIM, B CIly4ae Yero xapakrepusyertca
MONMHbIM pPa3pbIBOM BCeX ClNOoeB TKaHW. KaK npasuno, 3ato
ABMNEHVEe HauyvHaeTcA ¢ Hebonblon cepombl. B 6onbwnHcTBE
cnyyaeB npo6Griema cBA3aHa C XMPYPruyeckMM MeToAoM u/vnu
1ncnonb3oBaHnem 6onblero nMmnnaHTarta, 4em cneayer.

CMELWEHVE UMNITAHTATA / HENPABWIbHAA MO3MLUNA
- MOXeT BbI3BaTb AMCKOMGOPT Yy nauveHTa U MpUBECTU K
HapyLlleHuio >xkenaemoi opmbl, 3aTa npobnema cBA3aHa C
MCMNONb3yEMbIM XMPYPrMYECKMM MeTOAOM, HeaddeKTUBHbIM
obpasoBaHnemM ¢urbBpo3HONM Kancynbl unu TpaBmon. Bpau
[IONXeH OLeHNTb HeO6X0AMMOCTb yAaneHa UMnnaHTaTta u / unm
ero BepPOATHOW 3aMEeHbI.

BOJlb - HekoTopble naumeHTbl ouwyuwaloT 6Gonb B
nocrneonepaunoHHoM nepuoade, W ee MNpuyMHa [AOMXKHa
6biTb  MccrenoBaHa HemeaneHHo. bonb MoxeT 6biITb  OT

HE3HaYNTEeNbHON [0 CUMbHOW W MPUCYTCTBOBaTb B TeYeHue
KOPOTKOro wnu AnutenbHoro BpemMeHW. OHa moxeT 6biTb
Bbl3BaHa WMH(eKumMel, BocnaneHmem, CepoMoii, KanbumHauvein
1/vinv NpUMeHeHNeM HeHaaneXalux XMpypruiecknx MeToaos.

OBPA3OBAHNE CKJTAOOK - Ha noBepXxHOCTW rpyaHOro
MMMaHTaTa MOXET MPOABUTLCA MOPLUMHUCTOCTb, KOTOPYIO
MO>XHO YBUAETb M / N NPOLLYNaTh.

9PO3MA - nocne wvmMnnaHTauMy 3po3vA TkaHel B6NN3M
MMMaHTata MoXKeT ObiTb Bbi3BaHA CKMagkaMu Ha Hem uim
ApyrMMy  aedopmMaumAMK, MPUBOAAWMMK K  YPEe3MEpPHOMY
cXKaTuio TKaHen.

3KCTPY3MA - HecTabunbHOCTb UNW NOBPEXAEHVE MOKPOBHOM
TKaHW, YpE3MEPHOE HANPFAXKEHVE NIV TPaBMa B MECTE YCTaHOBKM
MMMnaHTata Wunum HapylweHue npouecca pybuesBaHUA MOXeT
NPUBECTV K 3KCTPy3uu umnnauvTtata. Crnegyetr OTMeTUTb, 4TO
Takoe OCMNOXHEHWEe ABMAETCA KpailHe PeakvM Aff MNauneHToB,
NOABEPrwMXCA ayrMeHTAUMOHHOW WAW  PEKOHCTPYKTUBHOW
XUPYyprum.

FATTAKTOPEA — moxeT 6biTb pe3ynbTaToM rOpMOHanbHOro
paccTpolictBa MNM  npvemMa  NekapCTBEHHbIX  CPEeAcCTB.
BbizbiBaeT AMCKOMMbOPT 1 Heyno6CTBO U MOXET MOBMAUATbL Ha
3MOLIMOHANbHOE COCTOAHME NaUNeHTa.

FPAHYINIEMA - cBA3aHa c o6pa3oBaHveM rpaHyne3Hown
TKaHW BBWUAY HaNWuMA HECKOMbKMX TUMOB KNEeTOK, TakmxX Kak
Makpodaru, numdountel n dubpobnacTtbl. MoxeT npuBectu
K XPOHWYECKUM BOCMNANUTENbHBIM MOPAXKEHUAM, OMyXOnu W
rnocneaylowemMy XupypruyeckoMy BMeLLATeNbCTBY C  LEnbio
yAaneHvAa uMmnnaHTaTa.




FTEMATOMA — npOHUKHOBEHME 1 CKOMMEHe KPOBY B opraHe
UNN TKaHW (rematoma) MOXET BO3HUKHYTb NPU PasnuyHbIX
TMNax XuWpypruyeckoro BMellaTenbcTBa. B Takom cnyvae
Heo6Xx0AVMMO MPOBECTU TWATENbHYIO OLEHKY ANA onpeaeneHva
cnocoba ee ycTpaHeHua. Ecnn rematoma He paccoceTcA
CaMOCTOATENbHO, OHa MOASIEXUT yAarneHno B CBA3U C PUCKOM
nocneaytoulen nHgekumn n ysenviyeHnsa ubposa. OCHOBHOW
npeaynpeavTenbHON Mepori ABNAETCA TLATeNbHbIA reMocTas BO
BpeMA onepauumn 1 NocrneonepaunoHHbIN MOKOW.

NHOEKUMA (BIONOTNYECKOE 3ArPA3HEHWE) -
peakoe fABneHne, B 6GOMbLWIMHCTBE Cly4yaeB HEe CBA3AHHOE
C WUMNNaHTaToM npu Cco6nioAeHUVN pekoMeHaauuii no ero
NMPVIMEHEHVIO U MNPOBEAEHWNIO acenTUYecKnx mnpoueayp B
Xoae onepauuy Mo ero yctaHoBke. BknioyaeT BepoATHOCTb
pPasBMUTA BTOPUYHOTO HEKPO3a W 3KCTPY3UW UMNnaHTara.
Pekomenayetca 6uonornyeckoe uccrneaosaHue, a 3aTem
— nedyeHne aHTUOMOTVKaMKN, APEHaX W, B Peakux Cry4anx,
ynaneHve umnnaxTara.

MOMEXW TP/ MAMMOIPAOUV, YIbTPA3SBYKOBOM
NCCNEOOBAHUN n MAITHUTHO-PE3OHAHCHOW
TOMOIPAOUWN - Takne nomexu MNpoOVCXOAAT, ecnv Hanuuune
nMnnaHTata (unu aptedakToB) NPUBOAUT K OWNGOYHOMY
TONKOBaHWUIO PE3ynbTaToB, HaNPUMEP: MOXXHOMOMNOXMWTeNbHaA
AMarHocTvka paspbiBOB, MNPMBOAALLAA K HeoB60CHOBaHHOMY
yoaneHuio vmnnantata. [pyaHble MMnnaHTaTel MOTyT BAWATb
Ha [AVMarHoOCTVMKY paka rpyau C MNoMoLbl Mammorpadpuu,
oGHapy>XMBaA MOAO3PUTENbHbIE MATHA B TKAHAX TPYAHON
>Kenesbl, Mackvupya pe3ynbTaTbl U TemM camMbiM OTKNanbliBadA
Hayarno NpPoTUBOPaAKOBOW Tepanuu.

BIMNAHNE HA KOPMITEHWE TPYObIO — Hanuuve cunuvkoHa
B MONIOKE MaTepu ABMNANOCb MNPEeAMETOM  HECKOMbKMX
nccnenoBaHWn, npu 3TOM Yy  MaTepeill C  CUIIMKOHOBBLIMMU
uMnnaHTataMmm He 6bino OGHApYXXeHO 3HAYUTENBHOrO YPOBHA
3TOro BELEeCcTBa NO CPaBHEHUIO ¢ MaTepAMU 6e3 CUMNKOHOBbIX
UMMNnaHTaToB. TeM He MeHee, y MaTepel, MOABEPrLLIMXCA
MaMMONMMNacTMKe C UCNOMb30BaHNEM IPYAHbIX MMIIAHTaTOB, OHN
MOryT OKa3blBaTb BMAHWE Ha FpyAHOe BckapmnueaHve. Yactota
BO3HVNKHOBEHVA NPO6GNEM C rPyAHbIM BCKapPMANBaHNEM Bbille Y
NauveHTOB, Y KOTOPbIX FPYAHON MMNNaHTaT Gbin BCTaBMeH Yepes
apeony.

HEKPO3 - BO3HMKaeT BCneacTBUME YPE3MEPHOro AaBneHuA
Ha KOXY B CBA3M C HaNM4MeMm UMMMaHTaTa Unmn Xvpyprmyeckom
TpaBmbl. Bpau pomkeH onpenenvtb HEOGXOAMMOCTb yaaneHua
n/Unn 3ameHbl UMMnaHTaTa.

YTPATA MEXAHWYECKOW LENOCTHOCTM / BPAK
W3OENMNA — B cnyyae yTpaTbl MEXaHWYECKOW LIENOCTHOCTU
rpyaHOro MMnnaHTaTa nauvMeHT MoxeT notpeboBaTb y xupypra
ero 3amMeHbl B 3aBMCUMOCTM OT CTEneHu onacHocTu. Takue
cnyyauv BKIIOYAIOT, B YaCTHOCTW, OTAENEHNE AMCKA MMMnaHTaTa
1 CaMOMpPOW3BONbHbIV Pa3pbiB 060M04KMN.

NMHEBMOTOPAKC - npeactaBnaeT co6oi konnanc nerkoro
B CBA3M C BHE3alMHbIM V3MEHEHVNEM AABNEHNA BHYTPU rPyaAHOW
nonoctn. B cnyyae ycTaHOBKM TIpyAHbIX WMMMAHTaToB 3TO
MOXET MPOU3OWTN B pe3ynbTaTe XUPYPruyeckon TpaBmbl
npu (hOPMUPOBaHNM MMMAAHTaLMOHHOIO KapmaHa, rnaBHbIM
o6pasom, B NOAMbILEYHOM npocTpaHcTee. [locneacTBuAMun
ABNAIOTCA Taxvkapaua, 60Mb B rpyau, Kallenb, oAblluKa, LLMaHo3,

BO36Y>XaeHME U Np.

BOCMAJUTENBbHAA PEAKUWVA - npucyTcTBME MHOPOAHOIO
Tena B OpraHn3mMe MOXeT Bbi3BaTb BOCManNuUTENbHbIA Npouecc
6onblueit NN MeHblUel NHTEHCUBHOCTU. CunbHOe BocnaneHne
Talkoke MoXKeT ObiTb BbI3BaHO TPaBMamy WM HenpaBUMbHBIMU
npouenypamun. Bbi3biBaeT 60nb, MokpacHeHve, Temnepatypy
B MecTe peakuuu, oTék. [laHHoe nocneacTeve noaaaetca
cdhapmakonornyeckomy fneyeHuio.

HEYZLOBJIETBOPUTENbHbIA 3CTETUYECKWW PE3YNbTAT
— CBA3aH C Hey[JOBNETBOPEHHOCTbIO MNauveHTa u/vnu Bpava
9CTETUYECKMM pe3ynbTaToM ofepauvn B MeCTe YCTaHOBKM
nmnnaHTata. Mpumepamy BO3MOXHbIX HeyAOBNeTBOPUTENbHbIX
9CTETUYECKMX pPe3ynbTaToB ABMAIOTCA: NTO3, MPOBUCAHWE,
acMMMeTpUA, CKNnaaky, CMOpPLUMBaAHWE VMMNaHTaTa, PacTaXKY,
cnanku, runepTpodurueckne pybubl. Bpau onpenenset, kakune
Mepbl creayeT MPeanpviHATb, U OHW He oba3aTenbHo 6yayT
BKMOYaTb XMPypruyeckoe BMELIATENbCTBO C LENblo yaaneHua
MMmnnaHTara.

PA3PbIB - moxeT 6biTb Bbl3BaH €CTECTBEHHbIM W3HOCOM
MMMnaHTata B CBA3WM CO CPOKOM WMMMaHTauuw, HacTynuTb
B pe3ynbTaTe MOBPEXAEHWA OCTPbIMU VNN  PEXYLUNMMU
MNHCTPYMEHTaMW,  MNPUNOXKEHUA  YPE3MEPHbIX YCUMUIA  BO
BPEMA XVMPYPrMYyecKow onepauun, TpaBMbl UAW YPE3MEPHOro
m3nyeckoro [aBneHUA, c©xaTuA B Xode Mammorpadumn
nm6éo npu TAXenow ¢opme KancynApHON KOHTPakTypbl. B
60nbLIMHCTBE Cly4aeB MPOVNCXOANT B NPOLIECCE XMPYPTUYECKON
onepauun. Mpn Nofo3peHNn Ha pa3pbiB UMMNNaHTaTa y nauveHTa
6e3 npoABNeHVWA CUMNTOMOB («6eCCMMMTOMHbBIN  pa3pbiB»)
Heo6X0AVMMO AaTb TLATENbHYI OLEHKY ANA NOATBEP>KAEHWA
cuTyauuy M BbIHECTM peLleHVe O TOM, Kakve Mepbl creayet
npeanpuHATL, BKMNIOYaA BO3MOXHYIO 3aMeHy MMnnaHTaTa.

CEPOMA - conpoBO>XpaeTcA OTEYHOCTblO M 6OMblo, MOXET
npekpaTMTbcA Mpu cobnioAeHnn MNOKoA, MMMoGunusaummn wu
HamnoXeHWn KOMMPECcCOB, MHOraa TpebyeTcA ApeHaX W aaxe
ynaneHve wvmnnaHtata. Cepoma He Bceraa 6biBaeT OCTPOIA.
Mo>eT pa3BWTbCA HE3HAuMTENbHAA MOCTOAHHAA CKpbITaA
cepoma, KOTOpasa MNPOABUTCA MO MNPOLWECTBMN HECKOMbKUX
MecAueB KaK «no3gHAA cepomar. TaK)Ke MN3BECTHa «nNo34HAA
cepoma» HEV3BECTHOMO NPOVICXOXAEHUA.

CYMIMTOMBbI, CBA3AHHBIE C MAKPOMACTWEW - cBAsaHbi
¢ rpyablo 6Gonbworo o6bema. HekoTopbiMM cumMnTOMamu
ABnAlOTCA: 6onMb B rpyan, pykax (B TOM uucrne OHeMeHue),
lee W ronoBe; KOXHaA CbiMb U NATHA Ha nneyax. O6bem
rpyaHoOro uvMnnaHTata cresyet paccMatpuMBaTtb € y4eTOM
KOnM4ecTBa TKaHel rpyan, popmbl rpyam u enaHuii nauveHTa.
MeToaukn, ucnonb3yemble ANA OLEHKM TOro, Kakon o6bem
rpyaHoro vmnnaHtata Gyaet COOTBETCTBOBaTb MOTPEGHOCTAM
N OXXNMAAHWAM MauMeHTa, MMEeIoT KpaliHe BakHOe 3HayeHne npwm
BbIGOPE rPyAHOro MMMnaHTaTa.

TPAHCCYAOALUWA FENA (MPOMOTEBAHWE T'ENA) — ceaAzaHa ¢
rPyAHbIMY UMMAAaHTaTaMy, 3anofNHEHHbIMY CUITMKOHOBbLIM refnem.
370 npouecc Anddy3num unu mMurpaummn rena (TpaHccynaumm)
yepe3 HEMOBPEXAEHHYIO 06OMNOYKY B Npuneraoowme TkaHn. OH
MOXET MPUBECTM K MOABMNEHMIO NIOKANbHbIX OCIIOXHEHWI, TaKNX
KaK YMeHbLUEeHVE pa3Mepa, acCUMMETPVA, n3MeHeHre opmbl,
6onb, KancynApHaa KOHTPakTypa unu o6pa3oBaHue y3enkos 1
rpaHynem. BbicokoKoresmBHbIli cMnnMKoHoBbIA renb «SILIMED»



MWHUMU3NPYET NOABIIEHNE TAaKOI0 HeXXenaTernbHOro Sd)d)eKTa.

TPOMBO3 - HewacTOoe, Kkak MpaBuno, CBA3aHHOE C
XVPYPruyeckumMu  npoueaypamu  ABMEHWE, CBOWCTBEHHOE
ANA  NauMeHToB, CTPajalolWMX OXWPEHWEM, Heonnasven,

BapUKO30M, TPaBMaTUYECKVIMUN UM ATPOTEHHbIMW COCYANCTBIMMN
3aboneBaHVAMY, NaUMEHTOB, MPWKOBAHHbLIX K MocTenu wunu
06e3ABMXEHHbIX BCMEACTBME CUCTEMHbIX 3abonesaHuin vnu
nokarnbHbIX NOPaXXEHWI KOHEYHOCTE, NaLMEHTOB C CEpAEUHbIMU
3aboneBaHVAMY, KOMNpeccuen BeH, 6epeMeHHbIX NN HeaaBHO
POAMBLUMX >KEHLWH, MPU  MCMOMb30BaHNN TOPMOHamMbHbIX
KOHTPALENTUBOB ¥ HanVuuy remaTtonornyeckux 3aboneBaHuii.
MoxeT npvBecTM K MOABMEHMIO NOKanbHbLIX OCIOXHEHVUA W
Heo6X0ANMOCTV yaaneHna MnnaHTarta.

AHAMNNACTVHECKAA KPYNHOKMETOYHAA JIIMOOMA,
ACCOUMMNPOBAHHAA C VMMIIAHTATOM MONO4YHOWU
KENE3bl (BIA-ALCL) - BIA-ALCL - 3TO TN HeXOmXKWHCKOMN
nuMmdgoMbl, KOTOpasa ABNAETCA PaKOM WMMYHHOW CUCTEMbI
(He pakom MOMOYHOW >enesbl), Yalle BCero BCTPeyaeTcA B
TKaHN (BUOPO3HON Kamncynbl, OKPYy>kalowelr MUMMnaHTaT, unm
B JKMAKOCTW, KOTOopaAa o6pa3yeTcA MexXay WMMNaHTaToM Wu
kancynon (cepoma). Mo MHeHuio coobliecTBa NNacTUYECKNx
XUPYProB, BO3HUKHOBEHWE MO3OHUX CEPOM MOXET 6biTb
cBA3aHo ¢ pa3BuTem ALCL.

Matorene3d BIA-ALCL po cux nop HeusBecTeH. MexaHuam,
KOTOPbIA, Kak rnonaralT, cBA3aH c pas3sutnem BIA-ALCL,
ABMNAETCA BOCManvTenbHON peakuvel opraHvu3ma (peakuva Ha
VHOPOAHOE Teno) B runeptpodmpoBaHHor dopme. [dpyron
NPUYMHON,  cnocobHO  nNpoBOUMPOBaTb  BO3HWKHOBEHWE
BIA-ALCL, aBnaetcA 6akTepuanbHaA WH(EKUMA, Bbi3BaHHaA
6UONNeHKo  BOKPYr  FPyAHbIX — MMMMaHTaToB,  KOTopaA
nNpMBOAMT K BOCManUTENnbHOW peakuun. BaxHbiM dakTopom,
KOTOPbI MOXeT 6biTb CBA3aH C pa3BUTNEM GonesHu, ABNAIOTCA
reHeTnyeckme oCo6eHHOCTH.

HecmoTpAa Ha AaHHble 06 yBENWUYEHUU PacrpOCTPAHEHHOCTU
BIA-ALCL, B HacToALLee BpEMA CTaTUCTUYECKN BO3HWKHOBEHVE
3TOM naTonlorMm OCTaéTcA Ha HU3KOM ypoBHe. Jlio6on
TUN TPYAHOrO WMMNaHTaTa, He3aBUCUMO OT MOBEPXHOCTH,
HanonmHeHWA WNU nNPou3BOAWUTENA, MOXeT OblTb CBA3AH C
passuTem ALCL, ogHako uawe Bcero ALCL auarHoctupyeTtcA
Yy NauMeHTOK C Hanuyvem UMNMNaHTaTOB C TEKCTYPUPOBAHHOM
NOBEPXHOCTbHIO.

Coobwanocb 0 pas3nuuHbix Metogax nedeHuna ALCL, Takux
KaK ypaneHve VMMNNaHTatoB W KancynoToMWA, yaaneHve
nuMmdaTnyecknux yanos, XUMMUOTEpanua, fyyesasd Tepanua
W pJaxe TpaHCMNaHTaUMA ayTOMOrMYHbIX CTBOSIOBbLIX KIETOK.
OpaHako yHVBepcanbHoro nedeHvs He cywecTtayet. Ecnv anarHos
noctaeneH, crneayet MNpPOBOAUTb WHAMBUAyanbHOE fedeHue.
JKeHWwnHbl A0MmKHbI CneanTb 3@ COCTOAHMEM CBOWX TFPYAHbIX
MMNMaHTaToB 1 06paLlaTbcA K CBOVM Bpayam, ECrivi OHU 3aMeTAT
Kakne-nnbo M3MEHEHUA, a Te, KTO paccMaTpuBaeT onepauunio
MO UMNMAHTaLMN MOMOYHbIX XXenes, AOMKHbl 06CYANTb PUCKU U
npevMyLLECTBA CO CBOMMM Bpadamu.

[pyrvie oCnoXXHeHWA: aMoLUVoHanbHble n3ameHenua, aldpyrue
OCMOXHEHVA: 3MOUMOHAMNbHbIE W3MEHEHUA, AMCKOMMOpT,
OHEMeHVe, OTeK, 3puUTema, YMMOTHEHWE MOMOYHbIX >Kenes,
KPOBOWBNUAHNE, HabyxaHue numdaTnYeckmnx y3nos
(noambiweyHble nUMdaTYeckme yanbl), Takke HasblBaeMoe

numdaneHonaTna, MHUNbTPaAUNA TKaHEN, CbiNb, NOBPeXAeHNe
TKaHeln, OCA3aeMOCTb, 3yA, runepemMuvnA, HaTAXeHNe KOXWN.
3aMeTHOCTb  MMMNaHTaToB, acuMMMeTpuA, nNT03, MNOo3AHee
3aXkuBrneHune, nepe3anosiHeHHOCTb BEPXHEro norsnioca.

B meavumHckol HayyHOW nutepaType Takxke coobuianocb
O APYrMX OCMNOXXHEHWAX, OAHAKO, A0 CUX MOp He cyluiecTByeT
Hay4HbIX AOKa3aTeNnbCTB BO3MOXHOW MPUYMHHO-CNIEACTBEHHON
CBA3N  MexAy TakKMMW  ABMEHWAMU U CUIIMKOHOBbIMY
nMmnnaHTatamu. Huke nprBeaeHsbl HEKOTOpblE NPYMepbI:

PAK MOJTOYHOW >KEME3bl. CormacHo COBPEMEHHOM
Hay4HO-MEAVLMHCKOW NUTEPAType XKEHLUVHbI, NOABEPraloLwmecn
onepauum Mo YCTAHOBKE CWUMUKOHOBbIX WMMMNAHTaToOB, He
noasep>eHbl 6onee BICOKOMY PUCKY Pa3BUTUA paka MOMOYHOW
Kernesbl.

NMMYHOITOTYECKAA PEAKUWA. B npoBeaeHHbIX Ao
HaCTOALLEero BPEMEHW WUCCNefoBaHUAX He 6blno obHapy>XeHo
HMKaKNX [0Ka3aTenbCTB TOrO, YTO YCTAHOBKA CUIIMKOHOBBIX
MMMMNaHTaToB Bbi3bIBAET NOPaXeHVA COeANHUTENbHON TKaHW Unn
ayToOMMMyHHble 3aboneBaHunA. B coBpemMeHHOW MeanuUHCKOM
nuTepatype ecTb [AaHHble O BO3MOXHOW CBA3M Mexay
paspbiBOM MMnnaHTata n gumbpomunanrmein ¢ 3aboneBaHUAMMU

COeaNHUTENbHON TKaHW. Heobxoanmbl panbHenwmne
nceneaoBaHuA.
TEPATOFEHHOCTb W OPYTVME  PEMPOAYKTUBHBIE

NMOCNEACTBUA - ato cnoco6HOCTb BbI3biBaTb BPOXKAEHHbIE
nopokn passutna y nnoga. O630p HayyHOW MeOMUMHCKOWN

nuTepaTypbl CBUAETENbCTBYET O TOM, YTO MWCCrefoBaHWA
He OGHapy>Xwunv npW3HaKOB TEPATOreHHOCTM WKW  APYrux
pPenpoayKTUBHbIX  MOCMEACTBUM, CBA3AHHbLIX C  TPYAHBIMU
nMnnaHTaTamu.

BO3OEWCTBVE HA OETEWN, POXAEHHBIX MATEPAMW C
rPYOHbIMW  IMMINMAHTATAMW - HepaBHue wccnenoBaHuA
nokasanwu, 4TO Yy >KEHLWWH C CWUMMKOHOBbIMM WMMNaHTaTamm
HeGonblIOE KONMWYECTBO CWUMUKOHA MOXET MPOHMKaTb B
rpyaHOE MOMOKO, HO NPV 3TOM FPyAHOE MOJSIOKO >KEHLUMH C
CUMMKOHOBBIMW MMMNMaHTaTaMyn CYLECTBEHHO He OTnuyaeTca
OT TPYAHOTO MOJOKA >KEHLLMH, Y KOTOPbIX HET CUMMKOHOBbIX
nMnnaHTaToB. TemMm He MeHee, 0630p HayYHO-MeOMUMHCKON
nuTepatypbl He [aéT MOATBEPXKAEHWA TOro, 4TO rpyAHble
MMMMaHTaTbl C CUIIMKOHOBBLIM reNeM MOryT OoKa3blBaTb BPEAHOE
BO3AEWCTBME Ha AeTeil, MaTepyn KOTOPbIX MMEIOT UMMNIIaHTaThbl.

CYNUWLA - snnaemmnonornyeckmne nccrneaoBaHuns nokasbiBaioT,
4YTO CpeAN >KEHLLMH, KOTOpble MOABEPrNNCh 3CTETUYECKON
ayrMeHTaUMOHHOW MaMMOMNMacTuke, MNPOLEHT camMoybuiicTB
Bblle, YeM cpeaun HaceneHuwAa B uenom. XOoTA 4O CUX Mop HeT
y6eanTenbHbIX [AaHHbIX, B Hay4YHOW nuTepaType conepykaTcA
npeanonoxexHva o6 OTCYTCTBMM MPAMON B3aMMOCBA3U Mexay
YCTAHOBKOW  IPyAHbIX  WMMNAHTATOB  ANA  3CTETUYECKOro
YBENUYEHWA TPyan 1 4acTOTOW CyMUMAOB. YBENNYEHNE 4acTOThl
CyMUMAOB MOXET OblTb CBA3AHO C TAXECTbIO BHYTPEHHEro
NCUXMYECKOrO COCTOAHUA TakMX nauveHToB. Takum o6pasom,
HaCTOATENbHO  pPEeKOMeHAyeTCA  ncuxmaTpuyeckaa  oOueHKa
NCUXONOrMYeckor cTaGUNbHOCTM NauuveHTa nepea W nocne
XMPYPruyeckor onepaunm no ycTaHOBKe rpyaHbIX UMMNaHTaToB.

OOJITOBEYHOCTb - kak u Bce rpyaHble WMMNaHTaThl,
rpyadbie umnnaHtatel SILIMED  vmMeloT orpaHuyeHHblii Cpok




cnyx6bl. [JaHHbli cpok cny>xbbl ewe He 6bln yCTaHOBMEH
HayuyHbiM cooblectBom. SILIMED yctaHaBnuBaeT cpenHuii
nepuoa ANUTENbHOCTbIO AECATb NEeT B KayecTBe OXWNAAaemMoro
cpoka cny>k6bl, HO AaHHbI NapaMeTP MOXET BbiTb UBMEHEH NpU
OLEeHKe TeX UMM NHbIX MPUYMH.

MoxxeT notpe6oBaTbcA yaarneHve UnNu 3aMeHa MMMnaHTaTa,
4TO NpeaAnonaraeT NOBTOPHYIO onepaumio.

MauneHtam pekomeHayeTcA e>XeroAHbIv

KMUHUYECKNA OCMOTP.

NHOOPMALNA ANA MAUMEHTOB SILIMED - aToT
[OKYMEHT npefHa3HayeH [AnA BCeX MNauUMeHTOB, KOoTopble
NNaHMpyloT  ayrMeHTaUMOHHYI0 UMM PEKOHCTPYKTUBHYIO
XUPYPruyeckyio onepaumio ¢ UCMnonb30BaHNMEM CUUKOHOBbIX
rpyaHbiX  MmnnaHTatoB. B Hem copepxwutcA uHdopmauma
OTHOCMTENbHO OCHOBHbIX COMHEHWIA MO TakuM BoOMpocam, Kak
BO3MO>HbIE OCIOXHEHVA, NPEVMYLLECTBA W PUCKW; AEWCTBUA,
KOTOpble MOryT TpUBECTM K MOBPEXAEHUIO WMMNNaHTaTa;
BO3MO>XXHaA Heo6XoAMMOCTb B yAaneHuw/3ameHe vsaenvi; a
TaKXe 0XXKMAAeMbI CPOK CIY>Obl FPYAHBIX MMMNAHTaToOB.

npoxoanTb

Bpau, oTBeTCTBEHHbIV 3a MpoBeAeHVE NpoLeaypbl, AOIHKeH
BH/MAaTENbHO O3HaKOMUTLCA C AaHHbIM Pa3Aenom, MOCKOMbKY
OH 06A3aH OTBETUTb Ha BCE BOMPOCHI NaLMeHTa, KOTOpble MOTyT
BO3HWKHYTb Y HEro [0 NpoOBEAEeHWA MNpoueaypbl C rPyaHbIMU
umnnantatamu SILIMED .

MauneHTam pekomMeHAyeTCA NPOXOAUTb EXEroAHbIli OCMOTP
B KNnvHUKe. B cnyyae nonospeHwii Ha pa3BuTME OCIOXHEHWUN,
YKa3aHHbIX B HacTOALWEM AOKYMEHTE, NN NOABMNEHUN APYrux
NaTonornyecknx cMMNToMoB o6paTuTeCh K Bpauy.

NPONHO3NPYEMbIE NMPENMYLLIECTBA onepauua no
YCTaHOBKE TFPyAHbIX VMMMAHTAaTOB MOXET AaTb 3HauyuTernbHble
npevMyllecTBa B pe3ynbTaTe YCMEeWHOW PEeKOHCTPYKTUBHOWN,
ayrMeHTauvoHHOW mnu NOBTOPHOW onepauuu.
PeKoHCTpyKTMBHaA/ayrMeHTaUMOHHAA MnacTuka C MOMOLLbIO
rPYAHbIX WMMMAHTATOB TakXe MPUBOAWUT K  YNyYLEHUIO
KayecTBa >ku3Hu. Kpome Toro, uccnenoBaHvA nokasanu, 4To
PEKOHCTPYKUMA rPyan C MNOMOLLbIO TFPYAHbIX MMMMaHTaToB
NMomMoraeT Mpv BOCCTAHOBMEHUW MOCME paka rpyau, a Takxe
CHWKAET IMOUMOHANbHOE HanpsAXeHne, nomoraa npuobpectu
6ornee ecTeCTBEHHbIi BHELWHWA BWA, B OTNMYME OT TOro,
KOrga PeKOHCTPYKTMBHaA onepauvMAa He npoBoAunach unm
MCMNOMNb3YIOTCA BHELLHNE NPOTESbI.

PA3BACHEHNA N COrNACWE NMAUVEHTOB - yuuTbiBan
PVICKKN, CBOWCTBEHHble MO6GOM XMPYpPruyeckor onepauun, c
MCNONb30BaHVEM MMMNAHTATOB UM 6€3 HNX, a TaKXKE BO3MOXKHbIE
cBA3aHHbIEe ¢ HUMK ocnoxHeHuA, SILIMED paccuuTbiBaeT Ha TO,
4TO Bpauu PasbACHAT NauMeHTaM CyLLecTBYioLLee COOTHOLEeHe
MeXay puckamm 1 NpeumyLLecTBaMy UMNNAaHTaToB.

B xone nepBoHayanbHOro BU3uUTa KaAoMy NauVeHTy A0MKHA
6b1Tb NpenoctaBneHa «MHdopmaumva ana naumentos SILIMED ,
4TOObl y HEro 6bINO AOCTATOYHO BPEMEHM Nepes onepaumnen ana
03HaKOMIIEHUA N OCO3HAHWA BaXKHOW MHOPMauUMn O puckax,
peKoMeHAaUnAX OTHOCMTENbHO Mocneayiowero HabnoaeHna
M npevMyLiecTBax, CBA3aHHbIX C XUPYPruyeckol onepauui
No YyCTaHOBKE TrpyAHbIX uMmnnaHTatoB. [nA Toro, 4toGbl
Haanexawmm o6pa3oM 3af0KyYMeHTUPOBaTb pPa3bACHEHWA,
[aHHble MauneHTy, MauuMeHT W Bpay [OOIKHbI MoAMMcaTh

«Pa3bACHEHMA MO  WCMOMNb30BaHWIO TPYAHbIX WMMNAHTaTOB
SILIMED , koTopble 3aTeM npunaraloTca K MeANLMHCKOW KapTe
nauveHTa.

MOMEXW MNP MAMMOIPAONN, YNbTPA3BYKOBOM
NCCNEOOBAHUN n MATHATHO-PE3OHAHCHOMN
TOMOIPA®ONIN -takve nomexu NPOUCXOAAT, €Cnv Hanuuune
umnnaHTata (unn aptecakToB) NpMBOAUT K OLWINGOYHOMY
TONKOBaHWIO Pe3ynbTaToB, HanNpPVMeEpP: NOXHOMOMNOXWTenbHanA
AnarHoctmka paspbiBOB, NPMBOAALLAA K HeoBOCHOBaHHOMY
yAaneHvio nMnnaHTaTa.

SILIMED yka3abiBaeT Ha TO, 4TO MMMNaHTaT MOXeT NOBMUATbL
Ha KkayecTBO Mammorpacdumn. Mo 3TON nNpuYMHe nauveHTam
pekomeHayeTcA obpawaTtbCcA 3a ycnyramu K cneuuanvcTam,
3HaKOMbIM C METOAMKOW NpPOBEAEHWA Mammorpagpumn y
nauveHToB C MMNNaHTatamy, cooblwatb peHTreHonoram o
Heo6X0AVMOCTV KOPPEKTVPOBATb AABNEHNE NMPU MaMMorpadun,
aTakxke He 3a6blBaTb nokasbiBaTb «KAPTY OTCINEXXVNBAEMOCTW
NPOAYKTOB SILIMED - AJ1A MAUVNEHTOB».

Opyrve wmeToabl, TakMe Kak YnbTpasBykK M MarHWTHO-
pesoHaHcHaA TomorpadwvdA, MOryT ObiTb MOMEe3Hbl Hapaay C
MamMmorpacdmen, NocKosbKy B 3TOM Crlyyae He MpUMeHAeTcA
ckaTue, ¥ OHM NO3BONAIOT MPOBECTU UCCNEA0BaHNA NoA MoGbIM
yriom.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW - B TeuyeHue nepBoOro
MecAua nocne onepauuyn Heo6xoaumo usberaTb HEKOTOPbIX
BMOOB AEATENbHOCTM, KOTOPble MOrYT NOBPEANTb MMMNMAHTaT, B
yacTHOCTU:

. BoapneiicTBre COnHeYHbIX Nnyyen;
. Peskune aBnxeHusA;
. 3aHATVA CNOPTOM B LIENOM.

Bbl AOMXHBI OCO3HaBaTb, YTO MOCTOAHHOE HanpaxxeHne un
TpaBMbl B obnactn XVpyprmyeckoro BmellaTenbcTtea MOTyT
NPUBECTN K 3KCTPY3UN MMNaHTaTa.

B TeueHne nocrneonepaunoHHOro nepuoada pekomeHayertcH,
KaK MWHWMYM, HOLIEHWE CcneuvanbHbiX 6loCTranbTepos un
n3beraHne MHTEHCUBHbIX Harpy3oK.

MaureHTbl AOMKHBI coobwaTtb Bpadyam un cbapmaueBTaM [0}
TOM, YTO Y HUX CTOAT rpyAHble MMMNraHTaTbl, 4O NCNONIb30BaHUA
npenapaTtoB AnA MEeCTHOro NpuMeHeHnA B obnactun rpyau.

MauneHTbl OOMKHBI NpoAoMXaTb MocelleHne Bpaveiln ana
npoBeAeHVA PerynapHbIX NCCNeaoBaHWi C Lemnblo BO3MOXXHOIO
paHHero obHapy>XeHunA paka rpyau.

MaumeHTbl AOMKHBI COO6LIATL Bpaiam O HaN4YMm MNNaHTaToB
npu 3annaHMpoBaHHOM onepauun B 061acTu rpyau.

Mpv BOBHUKHOBEHWUVM Y NaUMeHTa NOA03PEHN OTHOCUTENBHO
KaKnX-nMbo OCMOXKHEHWIA, yKa3aHHbIX B HACTOALLEM AOKYMEHTE,
WV NaToNOrMYecKNX CUMMTOMOB, OCOGEHHO MNPV MOMYYEHUN
TpaBMbl WMM  CXaTuM  (HanpvmMep, WHTEHCUBHBLIA Maccax
rpyaun, HekoTopble BWAbI CMOPTa UMM MCMONb30BaHNE PEMHEN
6e3onacHocTu), creayeT o6paTUTbCA K Bpauy.

BAXKHBIE ®AKTOPbI, NOANEXXKALUME PACCMOTPEHWNIO -

1.B cnyyae yBenuuyeHUA UNU PEKOHCTPYKUUM TFPyAM Bam
HeoBXO0AMMO 3HaTb, YTO TPYAHbIE WMMMAHTaTbl HE CYMTAIOTCA



V3AENUAMU C MOXN3HEHHBIM CPOKOM WCMOSIb30BAHWA U MOTYT
notpe6oBaTtb HEOLHOKPATHYIO onepaumio. Bo3moxHo, Bam
noTpebyeTcA elue HECKOMbKO AOMOMHUTENbHbBIX ONEPaLNii, 1 Bbl
[OMKHBI ByaeTe nocelatb Bpada B TeHeHMe BCEMN XKU3HW. Takxe
BO3MOXXHO, YTO BaM MoTpeByeTcA onepauna no yaaneHuio nnm
3ameHe UMnnaHTara.

2.MHorve n3meHeHvs, KOTopble NPOM30MAYT B FPpyan rnocne
vmMnnadTauuu, 6yayt Heobpatumbl. Ecnu B 6yayLuem Bbl 3axoTute
yoanuTb MMMNNaHTaT, y Bac MOryT MOABWUTLCA HeXkenaTenbHble
CKNaaku, NpPOBMCAHWA VI MOPLUMHbI, NMOTEPA TKaHel rpyaHoW
>Kenesbl, a Takke Apyrne N3MeHeHUA KOHTypa rpyav.

3.06bl4HaA mMammorpadma  NpuM HanMuMU - TPYaHbIX
vMmnnaHTatoB OyadeT OCnNOXHeHa, W Bam notpebyloTcA
[lONONHUTENbHbIE BU3yarbHble WCCNefoBaHWA, 4YTO O3HavaeT
BO3/elicTBMe GONbLIEro YPOBHA paavauun B TedeHue Gonee
NPOAOMKNTENBHOIO BPEMEHW.

4.Bce wmnnauTtaTtel SILIMED  noctaBnalotcA ¢ «KapToi
oTcnexvBaemoct npoayktoB SILIMED - anA nauveHTOB»,
copepxalleh  Bclo  MHgopmauMioo 0 XUpypruyeckom
BMewaTenbcTBe. IJTa KapTa npeaHasHadyeHa [AanA  Balen
6e3onacHOCTH, 1 Bbl AOMXHbI ee 6paTb ¢ cobol ana obneryeHna
MeﬂMLlMHCKOﬁ nomMmouwmn B l-Ipe3BbI‘-IaIZHbIX cny4anx.

XPAHEHVE / KOHCEPBAUWA / TPAHCMOPTUPOBKA -
npoayktel U ynakoBku SILIMED ABRAOTCA MPOYHBIMW U He
6GynyT NOBPEXAEHbl, ECrN OHU XPaHATCA MNpu Temnepatype
OKpy>XKatoweln cpeabl B COOTBETCTBUM € WHCTPYKUMEN,
HaneyaTaHHONW Ha ynakoBke. [lockonbky OHWM ABRAKOTCA
CTEPUNbHLIMW  U3AEMVAMN  MEAVNLMHCKOrO Ha3HayeHuA, He
PEeKOMeHAyeTCA WX XpaHWTb W TPaHCMNOPTMPOBaTb BMecTe
C ApYyrMMM TuUnamu MaTepuanoB, KOTOpPble MOTyT BbI3BaTb
dur3nyeckne UNM  XMMUYECKME MOBPEXAEHWA MPOAyKTa,
NPEenATCTBYIOWNE NX MPUMEHEHMIO.

FTAPAHTWA - SILIMED 3ameHuT nto6oli 3 cBOMX NPOAYKTOB,
coaep>KalLmin NOATBEPXXAEHHbI NPOW3BOACTBEHHbIN
nedekT, Npy ycrnoBuM, 4YTO OH BO3BPALLEH C Haanexaliewn
vaeHTUdVKaumed nokynatenem u npoiwen na6opaTopHyio
nposepky SILIMED .

He>xenatenbHble ABMEHNA, O KOTOPbIX FOBOPUTCA B HACTOALLEM
[OKYMEHTE, HENpaBUMbHOE XMPYPrUYyecKoe MCMoNib3oBaHue U
pasnuunA B UBETE, yKa3aHHble B pasaene «KOMMOHeHTbI», He
cuuTatoTca AedekTamu NPOAYKTa.

lapaHTnA Ha npoaykTbl SILIMED He pacnpocTpaHfAeTcA Ha
Heo60CHOBaHHOE >KenaHue nauneHTa Wnu Bpada 3ameHWTb
npoayKT.

OTCNEXWBAEMOCTb -SILIMED BeAeT  MoApO6HbI
peecTp, B KOTOPOM yKa3aHO Kaxagoe Wwsaenue, cbipbe,
NPOV3BOACTBEHHbIE CTaauW, YCMOBUA OKPYXXalolen cpenabl,
onepauMoOHHble YCNOBUA W WCMNbITAHWA KayecTBa, KaXAoMy
V30enuio NPUCBOEH YHUKamNbHbIA HOMEP, MO KOTOPOMY ero
MOXXHO MOMHOCTbIO UAeHTUdMUMpoBaTh B noboe BpemA. B
9TVX LenAx KpaiHe HeOoOXOAMMO HanpasnATh Mobblie >kanobsl
Bmecte ¢ CEPMIMHBIM HOMEPOM (SN) unu, ecnu npumeHumo,
¢ HOMEPOM MAPTWW, k koTopoli oTHOCWTCA Takana >kano6a,
cornacHo HoMepy Ha ynakoBKe.

SILIMED npenocTtaBnAeT Haknenky ¢ AaHHbIMU O NpoAyKTe,

KOTOpbIE CrieayeT NPYKPENUTb Ha aMBynaTopHyto 1 BpadeGHyo
KapTy B COOTBETCTBUU C CUMBOMNaMMU.

Taioke npenocTaBnaAoTcA: PerncrpaunoHHble kapTbl NauveHTa,
KOTOpPble AOMKHbI ObiTb MOANUCAHbI MAaUMEHTOM W noanexar
Bo3spaty SILIMED BpPayoM, U KapTa OTCNeXMBaemMocTu
npoaykTta SILIMED , koTopaAa BpydyaeTcA BpayoM MauMeHTy.
3T AOKYMEHTbl CoAep>XaT AaHHble O MPOoAyKTe, Mo3BonAlome
oTCneauThb ero.

BO3BPAT MPOAYKTOB - NPOAyKTbl, 3arpA3HEeHHble
61onornyeckuMn matepmanamu, AOMXKHbI ObiTb Haanexalwunm
06pa3oM ouMLLEHbl BPAYOM MU COOTBETCTBYIOLWMM NeyeGHbIM
noapasaeneHnem nepen sosspatom SILIMED B cooTtBeTcTBUM C
[Ee/iCTBYIOLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

MpoaykTbl noanexat BO3BpaTy TOMbKO C NPeABapUTeNbHOro
cornacua SILIMED .







YBaxaeMblii 4OKTOP, YTOObI YNPOCTUTL NMOHUMaHWe Npu paboTe ¢ Hallel NpodyKUMeN, B 3TON 3aMeETKE Mbl pa3MeCcTUNN MeXayHapoaHble
rpacdmyeckre 0603HaYeHUs 1 UX paclMPOBKY, a Takke 0603HadYeHus, paspaboTaHHble B SILIMED. 3Tu 0603HaueHWsi NPUMEHSIOTCS Ha
3TMKETKaX, ynakoBKax, B MHCTPYKLMSX MO UCMOMb30BaHUIO U/UNK B kaTanorax.
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NMHOOPMALNA ANnA NAUVNEHTOB - rPYAHbLIE UMIMNTAHTATDI SILIMED  S|LIMED )

KomnaHua «SILIMED» paspa6oTana HacTosALLyto 6poLutopy AnA TOro, 4To6bl NTOMOYb BaM MOHATb NPEUMYLLECTBA U PUCKWM, CBA3AHHbIE C ayrMEHTaUMOHHOW
n peKOHCprKTMBHOVI nnacTuyeckomn onepaumeﬁ C MCMONb30BaHNEM CUNMNKOHOBbLIX FPYAHbIX WMMNAHTATOB. BHumarenbHo npo4ynTaB AaHHYO 6pouuopy,
NoroBopuTe CO CBOVIM BPa4yoM, MPexae YeM MPUHATb Kakoe-nn6o pelwenne. Ecnu Bbl pewmny npoBecTy AaHHYIO NpoLeaypy, Bbl M Ball Bpay AOIMKHbI
npeaBapuTenbHo noanvcatb «PasbACHEHVA», MOATBEP>KAAlOLUME, YTO Bbl O3HAKOMUAWCH C MH(hOPMaLMel O NPEUMYLLECTBAX U PUCKaX XVPYPruyeckoit
onepauuvi ¢ NPUMEHEHNEM CUMUKOHOBBIX MPYAHbIX UMMNaHTaToB. «Pa3bACHEHVA MO UCNonb3oBaHWIO rpyaHbIX umnnavTatoB «CUITMIME» HaxonaTca B
KOHLIe 3Toii GpoLuiopbl.

OMWCAHME - rpyaHble nmnnaxTatel «SILIMED» narotoBneHbl 3 eanHON BHELWIHEW 3N1acTOMEPHOW O6O0MOYKM, HANOMHEHHOW CUMUKOHOBLIM renem
MeAULMHCKOTrO HasHayeHua. OHM MOryT MMeTb rMaaKylo, TEKCTYPVUPOBAHHYIO MMV MOKPLITYIO MONUYpPETaHOBOW MEHOW MoBEpXHOCTb. Bece nmnnaHTaThl
ABMAIOTCA CTEPUMbHBIMY 1 NPeAHa3HaueHbl ANA OAHOPa30BOro NCMOMNb30BaHUA.

VimnnaHTaTbl UMEIOTCA B HanMMunn B PasHbIX pazmepax n q.)OpMaX, 4yT06bl NOMOYb Ka)KLlOI;I YKeHLWMHe A0CTUYb Hanny4wmnx pedynbTaTtoB AnA CBOEro tena.
Bpau nomkeH nomoub B BbiGOpe NpaBunbHOrO MMNNaHTaTa Ana AOCTVKEHVA XenaeMoro acTeTmyeckoro addexra.

MPOrHO3MNPYEMBIE MPEVIMYLLECTBA — ayrmeHTaUMOHHaA / PEKOHCTPYKTUBHAA XMPYpruyeckan onepauva ¢ UCMONb30BaHNEM rPYAHbIX UMMNaHTaToOB
MO>ET MPUHECTU OrPOMHbIe NPerMyLLecTBa, 06ecneynB BOCCTaHOBNEHUE TPYA, €€ YBENMYEHNE UMW N3MEHEHIE C BbICOKOI CTENEHbIO YA0BNETBOPEHHOCTN.
MauneHTbl BbIGUPAIOT NepPBMYHYIO OMepauuio Mo yBEeNWYEeHWIo Tpyan AnA yBenuyeHua pasmepa v nponopuun Giocta. Kpome Toro, nmauneHTbl AenaioT
MOBTOPHYO OMepaLmio (3aMeHa CyLLeCTBYIOLLEro rpyAHOro MMMNNaHTaTa) ANA KOPPeKUUy NN ynyydlleHva pedynbrata NepBryHON onepawmm no yBenmyeHuio
rpyav. CornacHo AaHHbIM MEAULIMHCKOW U HayyHOW NuTepaTypbl, GONbLWMHCTBO XEHLIMH, KOTOpble MepeHecny onepauuio ¢ UCMONb30BaHNEM FPYAHbIX
MMMNNaHTaToB, COOBLLAIOT O BbICOKOW CTEMEHW YAOBNETBOPEHNA OYEPTaHUAMK CBOEro Tena, popmoii 1 pasmepom rpyan. Kpome Toro, nocne onepaunu
nauneHTbl COOGU.laI'II/I O MOBbIWEHNN CaMOOLUEHKM, OolyLleHnn cebsa 6ornee XXeHCTBEHHbIMU npuenekaTtenbHbIMU. PeKOHCprKTI/IBHaH Xnpyprumyeckana
onepauua C UCNOMNb30BaHWEM TPyAHbIX VIMMMNAHTaTOB TakXe MPUBOAWT K yNyylleHuio KayecTBa >usHu. Kpome Toro, nccnenoeaHua mnokasanu, 4To
PEKOHCTPYKUMA rPyan C MOMOLLbLIO FPYAHbIX MMMMAHTAaTOB MOMOraeT Npu BOCCTAHOBMEHWW MOCAe paka rpyau, a Takke CH/DKaeT 3MOLMOHanbHoe
HanpAXeHne, nomoraa ﬂpVIOépeCTVI 6oree ecTeCTBEHHbIN BHELWHWIA BMA, B OTNM4ne OT TOro, Koraa peKOHCTPYKTUBHAA ornepauuA He npoBogunacb, nnn
MCMONb3YIOTCA BHELIHVE NPOTe3bl.

PA3BACHEHNA N COMMACUE MAUVEHTOB - yuutbiBaA pycku, CBONCTBEHHbIE NIOGOV XMPYPruyeckoil onepaumn, ¢ MCnonb3oBaHVEM UMMNIaHTaToOB
unu 6e3 HKX, a Takke BO3MOXHble CBA3aHHbIE C HUMUN ocnoxkHeHwnA, «SILIMED» paccunTbiBaeT Ha TO, YTO Bpauy Pa3bACHAT NauveHTaMm CyLlecTBylollee
COOTHOLLEHWE MEeXAy puckamy 1 NPEUMyLLECTBAMU UMMNaHTaToB.

B xone nepBoHauanbHOro BM3nTa Kaxaplii nauveHT nonyvaet «MHdopmaunio ana naumeHtoB «SILIMED», 4yto6bl y Hero 6bino 4OCTaTOYHO BPEMEHM
nepes onepauuen AnA O3HAaKOMIIEHWA U OCO3HaHWA BaXXHOW MHOPMaLUUM O pUCKax, PeKOMeHAaUMAX OTHOCUTENbHO nocreaylollero HabnoaeHua un
npeviMyLLecTBax, CBA3aHHbIX C XVPYPruyeckoi onepawmii o ycTaHOBKe FPpyAHbIX MMMNaHTaToB. [InA Toro, 4To6bl Haanexalmnm o6pa3omM 3aA0KYyMEHTUPOBAThL
pa3bACHEHWA, AaHHbIE NALIMEHTY, MALVEHT 1 BPay AOMKHbI noanucaTh «Pa3bACHEHVA N0 NCNONb30BaHUIO rPpyAHbIX MMnnaHTaTos «SILIMED», koTopblie 3aTem
npunaraloTcaA K MeANLMHCKON KapTe nauueHTa.

MPOrHO3NPYEMBIE OCIMO>XHEHWA - OnepaunAa ¢ MCNoOnb30BaHWEM rPyAHbIX MMMNAHTaTOB [JaeT OrpoMHble npevmyllectsa. OaHako, nio6oe
XVpypruyeckoe BMeLIaTenbCTBO BrieyeT 3a co60ii pucku. Mocrne onepaumy MOryT BO3HNKHYTb JIOKarbHble OCMIOXHEHWA (B NpeAenax 06nactv XMpypruyeckoro
BmewatenscTBa). «SILIMED» Bo3naraet Ha Bpayeii OTBETCTBEHHOCTb 3a Pa3bACHEHWE NalMeHTaM BO3MOXHbIX OTpuMLATeNbHbIX NMOCNEACTBUI, NOBOYHbIX
peaKLlI/IVI N COOTBETCTBYIOLLErO Ne4YeHnA. KpOMe TOro, CyLEeCTBYIOT NOTEHUMaNbHblE PUCKN U OCNOXHEHNA, ONMUCaHHbIE B NnTepaType, KOTOPble CBA3aHbI C
XVIPYPryecknM BMeLaTeNlbcTBOM C UCMONb30BaHNEM IPYAHbIX MMMNAHTATOB Pa3NyyHbIX MOZENEN U NPON3BOANTENEN, a TakoKe BO3MOXKHbIE MOCNEACTBUA,
CBA3aHHbIE C TAKVUMU PUCKaMU.

NameHeHne 4yBCTBUTENbHOCTU rpyan VI/I/IJ'WI COCKa, ynnoueHne I'py.lJ,HOIZ CTEeHKW, anneprua (KO)KHaH Cblrlb), 3dMoumMoHarnbHble U3MEHEHWA, Aenpeccus,
aTpouA TKaHel, KanbUVHO3, MOABMEHUEe KUCT/y3enkoBbiXx 06Gpa3oBaHWii/onyxonei, ATPOTEHHbIE OCIIOXHEHUA, KarncynApHaA KOHTpakTypa/cku6pos,
pacxoxaeHve WBa, AMCKOMdOPT, CMeLLeHNe UMnnaHTaTa, 60mnb, OHEMeHMe, OTeK (MPUMyXoCcTb), apuTeMa (rmnepemua), OTBEpPAEHNE TPYAHON >kenesbl,
CKMagyaToCTb, 3pO3VA, IKCTPY3NA, ranakTopen, rpaHynema, reMatoma, KpoBoTe4EHWe, yaaneHme nMmnnaHTara, niekuma (6uonoruyeckoe 3arpasHeHmne) v eé
CUMNTOMbI, HaByxaHve NMMdOY3noB (MoAMBILLEYHbIX NMMKOY3M0B), MHMUNLTPALINA TKaHel, PasapaxeHne, NoBPeXAeHE TKaHU, NPOHNKHOBEHVE B FpyAHOe
MOJOKO, CMeLIeHNe UMMNaHTaTa, MUrpauna CUNMKOHOBOTO rena (nnMdaaeHonaTna U CUMMKOHOMA), HeKpOo3, HapylleHue MexaHU4YecKOoW LenocTHocTu/
noBpexxaeHne w3genuAa, OCA3aeMOoCTb, NMHEBMOTOPAKC, 3yA, MECTHaA BOCManuTenbHaA peakuuA, XUpypruyeckaa pesusnA, HeyﬂOBJ’IeTBOpVITe]'IthIIZ
3CTETUYECKMNI pesynbTaT (Hanpumep, MTO3, MPOBUCaHVE, acCMMETPUA, CKNaAku, CMOPLUMBAHVE, CMaiku, PacTAXKM U rnepTpocupoBaHHblie py6Libl),
nokpacHeHne, paspbiB (B TOM Yncne «6eCCMMMTOMHbBIV» paspbiB), CEPOMa/CKOMMEHNE >KNAKOCTU, CUMMAaCTUA, CUMATOMbI, CBA3aHHbIE C MakpoMacTUen,
HaTAXEeHne KOXW, TpaHcCcyhauua rena (ﬂpOﬂOTeBaHVIe renH), Tp0M603, BE3MKynbl, BAANMOCTb MMMNMaHTaTa, Nnepe3anosiHeHHOCTb BEPXHEro noniwca m
BU3yarbHaA 3aMeTHOCTb MMMMaHTaTa.

AHAMIACTUYECKAA KPYMHOKMETOYHAA NNMOOMA, ACCOLMVPOBAHHAA C WMMIIAHTATOM MOJSOYHOW >KENE3bl (BIA-ALCL) - BIA-
ALCL - aTO TUM HEXOMKKMHCKOW NMM@OMbI, KOTOpPaA ABNAETCA PaKOM MMMYHHOW CUCTEMbI (HE PAaKOM MOJOYHOW Xenesbl), Yalle BCero BCTpeyaeTcA B
TKaHu (BPO3HOI Kancynbl, OKpy><alolein MMNaHTaT, Uy B XWAKOCTU, KoTopaa obpasyeTcA Mexay MMNNaHTaToMm 1 kancynoii (cepoma). Mo MHeHuio



coobLiecTBa NNacTUHECKNX XVPYProB, BO3HNKHOBEHWE MO3AHNX CEPOM MOXET GbiTb CBA3aHO ¢ pa3sutnem ALCL.

MNatorexes BIA-ALCL no cux nop HenssecTeH. MexaHuam, KOTopbll, Kak nonaratoT, cBAsaH ¢ pa3sutuem BIA-ALCL, ABnAeTcA BocnanutenbHoN peakuvei
opraHvama (peakumA Ha MHOPOAHOE TeNo) B rmnepTpodmpoBaHHoi dopme. [Jpyroi NnpuynHon, cnocobHo cnpoBouvpoBaTh Bo3HMKHOBEHME BIA-ALCL,
ABnAeTcA 6akTepvanbHaa WHGEKUNA, Bbi3BaHHAA GMONNEHKON BOKPYT MPYAHbIX VMMMNaHTaToB, KOTOpaa NPMBOAMUT K BOCManUTENbHOW peakunn. BaxHbim
hakTopOoM, KOTOPbIV MOXET BbiTb CBA3AH C Pa3BUTEM GOMNE3HM, ABMNAIOTCA reHeTUYeckne 0COGEHHOCTU.

HecmoTpAa Ha naHHble 06 yBenuyeHun pacnpoctpaHeHHocTy BIA-ALCL, B HacToALLee BPEMA CTAaTUCTUYECKN BO3HMKHOBEHMWE 3TOW NaTONorny ocTaércA
Ha HM3KOM ypoBHe. [1lo60oii TUN rPyAHOro MMMNaHTaTa, He3aBUCUMO OT MOBEPXHOCTU, HAMOMHEHWA NN NPON3BOANTENA, MOXET GbiTh CBA3aH C PasBUTUEM
ALCL, oanako yale Bcero ALCL anarHocTpyeTca y naumeHToK ¢ HannymemM VMNNaHTaToB C TeKCTYPVPOBaHHON NOBEPXHOCTbIO.

Coobuwanocb 0 pasnuuHbix Metoaax nedennA ALCL, Takux Kkak yaaneHne WMMNAHTaToOB M KancynoToMuA, yaaneHne nvumpatuyeckux ysnos,
XVIMUOTepanuA, nydeBad TepanuA W Aaxe TPaHCMNaHTaUWA ayTONOrMYHbIX CTBOMOBbIX kneTok. OAHAaKO YHMBEPCAnbHOrO Ne4YeHUA He CyLIecTByeT.
Ecnun anarHos noctaeneH, cneayet NpoBOAWTb WHAMBMAyanbHOe nedeHune. KeHLWMHbl JOMKHbI CNeanTb 38 COCTOAHWEM CBOWX FPYAHbIX MMMNaHTaToB 1
Oﬁpau.laTbCFl K CBOMM Bpayam, ecinm OHU 3aMeTAT Kakune-nméo W3MEHEHWA, a Te, KTO paccmMmaTpuBaeT onepaunto no nMninaHTaumm MoroYHbIX XXenes, A0/MKHbI
06CyAnTb PUCKM 1 NPeVMyLLECTBA CO CBOMMM Bpayamm.

B MeavumMHCKOl HaydHOW nuTepaType Takke COO6LANoCb O APYrMX OCMAOXHEHWAX, OAHAKO, A0 CWX MOP He CYLIEeCTBYeT Hay4HbIX AOKa3aTeNbCcTB
BO3MOXXHOM ﬂpMHMHHO-CﬂeﬂCTBeHHOVI CBA3M MexXay TakKuMun ABNEHUAMU N CUTTMKOHOBbIMU MMNaHTatamu. Hwxe npvBeaeHbl HEKOTOPbIE NMPpUMeEpPbI:

PAK MOJIOYHOW XXENE3bI. CornacHo COBPEMEHHOV Hay4yHO-MeAVLMHCKON nuTepaType, >KEeHLVHbI, NoAaBepralowmeca onepauvn no ycTaHOBKe
CUINUKOHOBBIX MMMNNAaHTaTOB, He NOABEPXKEHbI 6OMee BbICOKOMY PUCKY Pa3BUTVA paka MOMIOYHOM Kenesbl.

MMMYHONOIMMYECKAA PEAKLIVIA. B npoBeaeHHbIX 10 HACTOALLErO BPEMEHUN UCCNeAoBaHVAX He Gblno 06HaPYXXEHO HMKAKMX A0Ka3aTernbCTB TOro, YTO
yCTaHOBKa CUJIMKOHOBbIX MMMMAHTATOB Bbi3bIBAET NOPAXXEHNA COEANHUTENbHOWM TKaHW UMK ayTOVMMYHHble 3a6oneBaHuA. B coBpemeHHO MeaLMHCKOW
nuTepaTtype ecTb AaHHbIE O BO3MOXHOW CBA3W MEXAy Pa3pbiBOM WMMaHTaTa v ubpomuvanruert ¢ 3abonesaHMAMU COeANHUTENbHON TkaHu. Heo6xoavmbl
IlaﬂbHeI;ILIJI/Ie ncecnenoBaHuA.

TEPATOFEHHOCTb W APYTME PEMPOAYKTUBHBIE MOCMNEACTBUA - aTo cnocoGHOCTbL Bbi3biBaTb BPOXAEHHbIE MOPOKM pa3sutuA y nnopa. O63op
Hay4HOW MeAMLIMHCKO NUTepaTypbl CBUAETENLCTBYET O TOM, YTO UCCIEA0BaHUA HE OGHAPYXXUNM NPU3HAKOB TePaToreHHOCTV UMV APYTVX PENpOayKTUBHbIX
ﬂOCﬂeﬂCTBMVI, CBA3aHHbIX C rPyAHbIMWN NMMNNaHTaTamMu.

BO3OEVICTBVE HA OETEW, POXAEHHbLIX MATEPAMW C FPYAHLIMW UMMNNAHTATAMW - HepaBHVe vccneaoBaHWA nokasanu, 4To Y JKEHLUMH
C CUMVKOHOBBIMU MMMNaHTaTamMmy HeGorblIoe KONMYEeCTBO CUITMKOHA MOXET MPOHUKaTb B FPyAHOE MONIOKO, HO MPW 3TOM IPYAHOE MOMOKO >KEHLUVH C
CUITMKOHOBbIMUM MNaHTatTaMmy CyuwecTBeHHO He OTNnn4aeTcA OT rPyAHOro MOJMOKa XXEeHLWWH, Y KOTOPbIX HET CUITMKOHOBbLIX MMIMNAHTaTOB. Tem He mMeHee,
0630p Hay4HO-MEAVLIMHCKOW NnTepaTypbl He Aa€T MOATBEPXAEHUI TOrO, YTO PYAHbIE UMMMAHTaThl C CUNVKOHOBLIM TefleM MOryT OKa3bliBaTb BpEAHOe
BO3/ENCTBME Ha AETEN, MaTepPy KOTOPbIX VMEIOT MMNaHTaTbl.

CYNUMA - anuoemuonorvyeckne WccnenoBaHUA MOKa3biBAlOT, YTO CPEAW >KEHLUMH, KOTOpble MOABEPrNNCh 3CTETUYECKON ayrMeHTaLMOHHON
MaMMOonnacTvike, MPOLEHT caMoyBuiiCcTB Bbille, YeM CPeaV HaceneHua B LenomM. XoTA OTCYTCTBYIOT MCHepnbiBalolWVe AaHHble, B HAay4yHOW nutepaTtype
CYLLECTBYIOT MPEeAnonoXeHna o6 OTCYTCTBUM MPAMON MPUYUHHO-CNEACTBEHHON CBA3WM MeXAy YCTaHOBKOW rPyAHbIX VMMMaHTaTOB ANA 3CTETUYECKOro
YBENMUYEHNA rpyaon un yactoTomn cymumpaos, a Takxe, 4YTO Takoe yBenn4yeHue 4acToTbl, BO3MOXXHO, CBA3AHO C TAXECTbIO MCUXMNYECKOro COCTOAHWA,
CBOWCTBEHHOTO ANIA TakMX MauMeHTOB. Takum 06pa3oM, HAcTOATENIbHO PEKOMEHAyeTCA McuXMaTpyyeckas OLIEHKa MCUXONOrMyeckoi ctabunbHocTv
nauveHTa nepes v nocne X1pypruyeckoi onepaummn no yctaHoBKe rpyaHblX MMMNaHTaToB.

BNNAHNE HA TPYAHOE BCKAPMJTMIBAHUE - Hanuuvie cunvKoHa B MOJSIOKE MaTepu ABMANOCH NPEeAMETOM HECKOMbKUX UCCREeAoBaHui, Npy 3TOM Yy
mMaTepei ¢ CUIMKOHOBLIMIU UMMNMaHTaTaMn He Gbino 06GHapYXXEHO 3HAUYUTENbHOIrO YPOBHA TOrO BELLECTBa B rPYAHOM MOJOKE M0 CPaBHEHMIO C MaTePAMU
6€3 CUNNKOHOBbLIX MMMMAHTaToB. TeM He MeHee, Yy MaTepeﬁl, noAaBeprwnxcA onepaunm ¢ NCNonb3oBaHNEM FpyaHbIX UMNIAHTATOB, OHU MOTYT OKa3blBaTb
BAVAHME Ha rPyAHOE BCKapMrvBaHue. YacToTa BO3HMKHOBEHWA NPO6nem ¢ rpyAHbIM BCKapMvBaHMEM Bbille Y NalMeHTOB C NepnapeonapHoOii yCTaHOBKO
vMnnaHTara.

MOMEXWN MNPV MAMMOIPA®WN, YNbTPA3BYKOBOM WCCMEQOBAHAA N MAFHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®WWN - Takne nomexw
NPOUCXOAAT, €CNV Hanuume umnnaHtata (unu aptedakToB) NPUBOAMT K OWIMBGOYHOMY TONKOBAHWUIO Pe3ymnbTaToB, HanpuVMeEp: NOXXHOMOMOXUTENbHbIN
AnarHo3 paspbiBa, FIpVIBO,ClFILLLVIﬁ K HEHY>XHbIM yAaneHuam.

«SILIMED» yka3biBaeT Ha TO, YTO MMMNNaHTaT MOXET MOBMNWATb Ha Ka4ecTBO Mammorpacdun. Mo 3Tol NpuunHe pekoMeHayeTcA o6paluaTbCa 3a ycrnyramm
K creuuanncTam, 3HaKOMbIM C METOAMKON NPOBEAEHVA Mammorpacun y NauveHToB ¢ MMMAMaHTaTamu, coobulaTh pPeHTreHonoram o Heo6xoanMocTu
KOPPEKTUPOBATb AaBrneHve npu Mammorpaduvv, a Takke He 3abbiBaTb nokasbiBaTb «KAPTY OTCIEXVBAEMOCTW MNPOAYKTOB «SILIMED» - ANA
NALUVEHTOB».

[Opyrve meTtoabl, TakMe Kak ynbTpa3ByKOBOE WMCCNeA0BaHNe N MarHUTHO-pe30HaHCcHaA ToMorpadua, MoryT 6biTb NONE3Hbl HapAAY ¢ MaMMorpadueit,
MOCKOJbKY B 3TOM cily4ae He NPUMEHAETCA cXKaTue, N OHM NO3BOJAKDT NPOBECTU UCCneaoBaHMA Nnoa no6bim yrnom.

CornacHo nocrnegHvVM VCCNEAOBaHUAM, CUIMKOHOBbLIE TPYAHBIE VMMMAHTaThl CHUXKAKOT KayecTBO M306paxkeHuAa npu axokapavorpadun. «SILIMED»
peKkomMeHayeT CBOMM nauneHTam NpovHopM1poBaTh CneunanncTa, OTBETCTBEHHOMO 3a UCCNefoBaHNE, O HanNVuuy CUNVKOHOBLIX UMMNAHTaTOB.

MOMEXW NPV CAMOOBCIIEOOBAHNN - camocToATenbHoe o6GcrneaoBaHne rpyay ABNAETCA NPOgUNakTMyeckM MeTOAOM, UCMONb3yembiM AnA
o6Hapy>XeHWA paHHUX CTaanii paka rpyau.

anI HannMynm NMNNaHTaToB CaMOCTOATENbHOE OﬁcﬂeﬂOBaHVIe rpyan moxet 6bITb 3aTpyAHeHo. Tem He MeHee, Ball Bpa4y AOJKEeH AaTb BaM pekomMeHaauun
0 TOM, Kak OTAVYUTb UMMNaHTaT OT TKaHel rpyan npy camoo6eneioBaHnn.

Bbl 4OMKHBI perynAapHO NpoBOANTb cCamMoo6ceneaoBaHne, OTCNEXVIBaA NOABMNEHUE YINOTHEHWIA, OTEKA, OTBEPAEHVA UMW N3MEHEHUA hOPMbI MMMNaHTaTa,
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KOTOpble MOTyT ABNATbCA NPU3HaKamMn pa3pbiBa. |-|pVI NoABNEHUN NOObLIX U3 3TUX CMMNTOMOB Y MOCTOAHHOWN 6onun DGpaTVITer K Bpauy.
CneﬂyeT YNOMAHYTb, 4YTO obcnenoBaHve rpyau, npoBoAMMOE CaMOCTOATENbHO, HE 3aMeHAEeT (*JVISMHECKOI’O ocmMmoTpa KBaJ‘IMCbVILlVIpOBaHHbIM MeANUNHCKUM
nepcoHanom (Bpayom unu MeacecTpo).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW - pucku onepauvu ¢ NpUMeEHeHVWEeM rPyAHbIX VMMNaHTaToOB MOMyT YBEMUYMTLCA NPV Hanuyuu y Bac Creayolmnx
cocToaHuii. CooblunTe Bpayy, ecny y Bac HabnioaaeTcA OaHO U3 3TUX COCTOAHNIA:

* AyToMMyHHble 3aboneBaHuA;

* OHkonoruyeckve 3a6oneeaHuna B 6nnxaniiiem aHamHe3se;

* OcnabneHHaa MMMyHHaA cucTeMa (MCnonb3oBaHNe MMMYHOAENPECCAHTOB);

* HapylueHne cBEpPTLIBAEMOCTU KPOBY;

» TAxkenan anneprviA B aHamHe3e;

* CepaeuHo-cocyancTble 3a6oneBaHua;

* NunaGer;

Mepen xvipypruyeckoii onepauueii cneayet noapo6HO o6CcyanTb C Bpayom nepeHeceHHble 3a6oneBaHna.

NPEAYNPEXXAEHUE - B TeyeHne nepBoro mMecALa nocne onepaumm Heo6xoammo nsberatb HEKOTOPbLIX BUAOB AEATENBHOCTU, KOTOPbIE MOTYT NOBPEeANTb
VMMNNaHTaT, B 4aCTHOCTU:

* BospelicTBMe CONHEYHbIX Nnyyen;

* Peskne aBmxeHnsa;

* 3aHATWA CNOPTOM B LIENIOM.

Bbl AOMKHBI 0OCO3HaBAaTb, YTO MOCTOAHHOE HaMPAXeHWe 1 TpaBMbl B 06N1acTV XMPYPriiyeckoro BMeLaTenbcTBa MOryT MPUBECTY K 9KCTPY3UK MMMNnaHTaTa.

B TeyeHue nocneonepaLvioHHOro Neproaa peKoMeHAYeTCA Kak MUHUMYM HOLLEHWE creumnanbHbiX GI0CTranbTepoB v 36exaHne NHTEHCVBHBIX Harpy3oK.

CnpocuTe Bpaya, KakuMu BuaaMun AeATENbHOCTU He PEKOMEHAYETCA 3aHVMATbCA B NOCNE0NepaurioHHOM neproae.

Bbl nomkHbI cooblath Bpayam v hapmaueBTaM O TOM, 4TO y Bac YCTaHOBMeHbl rPyaHble NMMMaHTaTbl, MPeXAe YeM WCMonb3oBaTb Mpenapatbl AnA
MECTHOrO NPUMEHEHUA (Hanprmep, cTepouabl) B 06nacTu rpyam.

Bbl nomnkHbI NpoaomkaTth NocelleHve Bpayel AnA NpoBeAeHNA PerynApHbIX UCCNEA0BaHNIA C LieNbio BO3MOXHOMO paHHero o6Hapy>XeHua paka rpyau.

Bbl AOMKHBI cOOBLATh BpayaM O HanM4uy MMNaHTaToB NpK 3annaHpPoBaHHON onepaunn B 06nacTu rpyau.

B cnyyae noaospeHuii Ha pa3snTe OCNOXHEHWI, yKa3aHHbIX B HACTOALLEM AOKYMEHTE, U NOABNEHNI APYTX NATONOrMYECKMX CUMATOMOB 06paTnTech
K Bpauy.

AOJNITOBEYHOCTD - kak v Bce rpyAHble MMNnaHTathl, rpyaHble MnnanTatel «SILIMED» umetoT orpaHnyeHHbIi cpok cny»6bl. [laHHbI cpok cny6bl elue
He Obin yCTaHOBMEH Hay4HbiM coobuecTBoM. «SILIMED» ycTaHaBnvBaeT cpefHuii nepuoa NpoaomknTenbHOCTbio 10 NeT B Ka4ecTBE OXKMAAEMOro cpoka
Cny>6bl, HO AAHHbI NapaMeTp MOXET GbiTb N3MEHEH NPU OLLEHKE TeX UMV NHBIX MPUYMH.

MoxeT notpe6oBaTbcA yaaneHne Unv 3ameHa UMnnaHTaTa, YTo npeanonaraeT NOBTOPHYIO onepaumio.

naLlIAeHTaM pekomMeHAyeTCcA NpoxoanTb e)KeFOﬂ,HbIVI OCMOTpP B KINUHUKE.

BAXXHBIE ®AKTOPbI, MOANEXXALUVE PACCMOTPEHNIO:

1. B cnyyae yBenuyeHna nnm peKoHCTPYKLIMU Fpyan Bam HEOGXOAVMO 3HaTb, YTO FPYAHbIE MMMNMAHTAThl HE CYNTAIOTCA N3AENVAMU C NOXKUSHEHHbIM
CPOKOM MCMOMb30BaHVA 1 MOryT noTpe6oBaTh HEOAHOKPATHYIO onepaumio. BoamoxHo, Bam notpebyeTca elle HECKONbKO AOMOMHUTENbHbLIX OnepaLuii,
MOMMMO MeANLIMHCKOro HabnioaeHNA A0 KOHLIA CBOEW XW3HW. Takke BO3MOXHO, YTO Bam noTpebyeTca onepaLuma no yaaneHuio v aaMmeHe nMnnaHTaTa.

2. MHorne nameHeHuA, KOTOpble NPOW30WAYT B rPyaAu nocne UmnnaHtaumun, 6yayt Heobpatumbl. Ecnu B Gyaylwiem Bbl 3axoTuTe yaanutb
VIMNNaHTaT, Yy Bac MOTyT MOABUTBCA HeXenaTerbHble CKIaaku, MPOBUCaHUA U MOPLUMHbI, MOTEPA TKaHel rPyaAHOI Xenesbl, a Takke APYrie U3MeHeHuA
KOHTypa rpyau.

3. O6blyHaA Mammorpadua nNpu Hanuuuy rpyaHbiX UMNNaHTaToB GyAeT OCNOXHEHa, W Bam NoTPebyloTCA AOMONHUTENbHbIE BU3yalbHble
nccneaoBaHya, YTO 03Ha4aeT BO3aeicTBre 6onblIero ypoBHaA paanaumm.
4. Bce umnnanTathl «SILIMED» noctasnsiotea ¢ «KAPTOW OTCNEXVBAEMOCTU MPOAYKTOB «SILIMED» — ANA NAUVEHTOB», coaepxatuein

BCIO MH(POPMALIMIO O XMPYPruyeckom BMeLlaTenbeTee. 3Ta kapTa npeaHas3HayeHa AnA Balleit 6e30nacHoCTL, v Bbl AOMKHbI ee 6paTb ¢ coboi AnA obneryeHna
MEAVLVHCKON NOMOLLY B YPE3BbIYANHbIX Clyyanx.
3TOT AOKYMEHT onybnunkoBaH Ha Halem caiite:www.silimed.com.br

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.
Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8
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YBa)kaemble naymneHTbi!

Y1066l MOMOYbL BaM MPUHATL peleHne o6 ncnonb3oBaHnn rpyaHbix nvnnandtatos «CUIIVMIME», Ha ViHTepHeT-canTe
KoMnaHuu npeacTasneHa «/IHpopmauma aAnA naumeHToB KacaTernbHO rpyAHbIX nmnnantatos «CUNVIME», noatomy
Bbl MOXKETe MMeTb AOCTYN K BaXKHbIM BOMPOCaM ¥ NMPOACHWUTb HEKOTOPblE COMHEHUA BMECTE CO CBOVM BPayoM A0
npoBeAeHVA onepaunu.

[o n nocne onepauny Bbl AOMKHbI KOHCYIIbTMPOBATLCA CO CBOVM BPaYoOM M NPOXOANTb perynApHble o6cnenoBaHnaA
AnA Toro, 4To6bl y6eanTbcA B COCTOAHMM CBOEro 3A0POBbA.

BakHO, 4TOGbI BBl OCO3HaBany Heo6xoaMMocTb cobnoaaTh MHCTPYKLUMK, NPeaocTaBneHHble BallMM BpayoMm, 4Tobbl
onepauwua no yctaHoBke rpyaHbix umnnantatos « CUTTMME» npowna ycnewHo. Cpok cny»6bl rpyAHbIX MMMNaHTaToB
orpaHuyeH, oHN MoryT 6bITb yAaneHbl U 3aMeHeHbl, YTO O3HaYaeT elle OAHY OMnepaLmio C Lemnblo 3aMeHbl.

Bpaq N aHecTe3nonor AOJMKHbI NOJNy4YnTb Balle cornacune anAa Toro, 4YTOObI npeanpuHATb HeobxoanmMble Mepbl anAa
BOCCTaHOBJIEHNA KITMHNYECKOro COCTOAHMA Np BO3BHNKHOBEHUN Takol Heo6XoANMOCTK.

Ycnex onepaumu ¢ UCMonb3oBaHMeM rpyaHbiX mmnnantatoB «CUJTMMEL» 3aBucuT oT Toro, Kak Bbl GyaeTe
cobnoaaTb MEAVLVHCKME PEKOMEHAALIMM, KOTOPbIE MO3BOMAT NPON3BECTY YBENIMYEHME UM PEKOHCTPYKLUMIO TPYyAN
6e3 cepbe3HbIX 0CrnoXxHeHNn. Onepauna No yBENUYEHWIO UMW PEKOHCTPYKLMM TPYAV MOXET NMOBBICUTb CAMOOLIEHKY
N Ka4eCTBO >KM3HU.

MoareBepxpeHne

A, ,  BOKYMEHT, NOATBEPXKAAWMA JIMUHOCTb, N
, o3Hakomunack ¢ «MHOOPMALIMEA ANA NALUWEHTOB MO TPYAHbIM VMMIAHTATAM «CUTTUME,
npepocTtaBneHHon komnanuen «CUNIMMEL»; A noHsana uHbopMaLmio O MPOAYKTE M XUPYPruyeckrnx mpoueaypax U mumena
BO3MOXXHOCTb 3aflaTb BOMPOCbI CBOEMY Bpauy O XapakTepe JAaHHOrO MPOAYKTa, ero MpeumyLlectsax, pyckax 1 BO3MOXKHbIX
OCNTIOKHEHUAX, POLIeAYPaX M LeNAX XMpypruyeckomn onepaLmm.  0co3Hak BO3MOXHOCTb Pa3BUTUA OTPULIATENbHbIX NOCIEACTBUNA,
yKasaHHbIx B «/IHpopmauun gna naymeHta «CUIIMME[», n uto Takmne oTpuuaTeNbHble NOCNEACTBUA He XapaKTepu3yoTca Kak
nedeKT B pamMKax rapaHT/n B OTHOLLEHWI NPOAYKTa.

/ma nauymeHTa fata__ /  /__ VpeHTndukauums:

Testemunha fata___ /  /__ VpeHTudukauums:

Bpau flata____ /_ /
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PA3BACHEHVA NO NCNONb30BAHWIO FPYAHbLIX UMIMITAHTATOB SILIMED SILIMED 9

YBakaemble naymneHTbl!

Y1066l NTOMOYbL BaM NPUHATL peleHne 06 ncnonb3oBaHun rpyaHbix nvnnandtatos «CVIIVIME», Ha ViHTepHeT-canTe
KoMnaHuy npeacTasneHa «/IHbopmauma aAnA naumeHToB KacaTernbHO rpyAHbIX nmnnantatos «CUNMVMIME», noatomy
Bbl MOXKETe MMeTb AOCTYN K BaXXHbIM BOMPOCaM ¥ NMPOACHWUTb HEKOTOPblE COMHEHWNA BMECTE CO CBOVMM BPayoM A0
npoBeAeHVA onepaunu.

[o v nocne onepaunn Bbl AOMXHbI KOHCYNbTMPOBATLCA CO CBOUM BPayoM ¥ MPOXOAUTb perynapHble o6cnefoBaHnA
AnA Toro, 4To6bl y6eanTbcA B COCTOAHMM CBOEro 3A0POBbA.

BakHO, 4TOGbI Bbl OCO3HaBany Heo6xoaMMocTb COOMoAaTb MHCTPYKLUMK, NPeaocTaBneHHble BallMM BpayoMm, 4Tobbl
onepauwua no yctaHoBke rpyaHbix umnnantatos « CUTTMIME» npowna ycnewHo. Cpok cny»6bl rpyAHbIX MMMNaHTaToB
orpaHunyeH, oHN MoryT 6bITb yAaneHbl U 3aMeHeHbl, YTO O3HaYaeT elle OAHY OMepaLmIio C LeMnbio 3aMeHbl.

Bpaq N aHecTe3nosnor AOJDKHbI NONy4YUTb Balle cornacue anAa Toro, 4TO6bI npeanpuHATb HeobxoanMble Mepbl ana
BOCCTaHOBITIEHNA KITMHNYECKOro COCToAHMA Np BO3HNKHOBEHUN Takol Heo6XoANMOCTK.

Ycnex onepaumu ¢ uUcnonb3oBaHMem rpyaHbix mmnnanvTatoB «CUJTMMELO» 3aBucuT oT Toro, kak Bbl Gyaete
cobnopaTb MEAMLVHCKME PEKOMEHAALIMM, KOTOPbIE MO3BOMAT NPON3BECTY YBENIMYEHNE UMM PEKOHCTPYKLUMIO TPYAN
6e3 cepbe3HbIX 0CnoXxHeHNn. Onepauna No yBENUYEHWIO NN PEKOHCTPYKLMM TPYAV MOXET NMOBbLICUTb CAMOOLIEHKY
N Ka4yeCcTBO >XNU3HU.

MoareepxpeHne

A, , [OOKYMEHT, noATBepXaalowmii  fnyHocTb, N
, 03Hakomunack ¢ «MHOOPMALIMEA ANA NALMEHTOB MO TPYAHbIM UMMNAHTATAM «CUTTUME,
npefoctaBneHHon komnaHven «CUNIMME[»; A noHana nHGopmaLmio O MpomyKTe U XMPYpruyecknx npouegypax u vmena
BO3MOXHOCTb 3aflaTb BOMPOCHI CBOEMY Bpauy O XapakTepe [aHHOro MPOoAyKTa, ero MpevmylecTBaX, PUCKax U BO3MOXHbIX
OCNTIOXHEHUAX, TPOLIeAYPaX M LIeNAX XMpypruyeckomn onepaumm.  0CoO3Hao BO3MOXXHOCTb Pa3BUTUA OTPULIATENbHbIX NOCIEACTBUIA,
yKasaHHbIx B «/IHpopmauum gna naymeHta «CUJTIMME[», n uto Takmne oTpuuaTenbHble NOCNEACTBUA He XapaKTepur3yoTca Kak
nedeKT B pamMKax rapaHT B OTHOLLEHWI NPOoAyKTa.

Vmsa naymeHTa fata__ /  /__ VpeHTndukauums:

Testemunha fata__ /  /__ VpeHTudukaums:

Bpau fata____ /[
NAEHTUGMKALMOHHDI HOMep Bpaya: 3aronoBok:

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.
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ISTRUZIONI PER L'USO / INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Data di revisione: 30/12/2019
DESCRIZIONE

PROTESI MAMMARIA - GEL DI SILICONE - SUPERFICIE RI-
VESTITA IN SCHIUMA DI POLIURETANO

Costituito da un’unica membrana in elastomero di silicone,
meccanicamente resistente e rivestita in schiuma di poliuretano.
Contiene un volume definito di gel di silicone trasparente ad
alte prestazioni (HSC)?, sviluppato in modo che la sua forma e
coerenza forniscano un aspetto naturale del seno.

Le membrane con trattamento low bleed sono un contributo
alla riduzione della trasudazione di silicone da osmosi, dalla
barriera della membrana dell’elastomero, dove una parte dello
spessore della membrana & formata da uno strato interno di
elastomero particolarmente impermeabile agli oli di silicone.

La superficie con rivestimento di schiuma di poliuretano ha la
prova scientifica della sua efficacia nel diminuire notevolmente
I'insorgenza della contrattura capsulare. Il rivestimento in
poliuretano consente una migliore interazione tra l'impianto e il
tessuto circostante. La superficie molto irregolare della schiuma
di poliuretano non favorisce la formazione della capsula fibrotica
lineare a favore della formazione multiplanare delle fibrille
collagene. La formazione di microcapsule attorno alle particelle
di poliuretano fa si che la forza di contrattura non abbia pit un
unico orientamento, avendo piu vettori, cosi questa forza tende
ad annullarsi, riducendo la contrattura capsulare.

Viene presentato in un insieme di tipi, che & il frutto
dell’esperienza clinica ottenuta assieme alla classe medica.

Accessori: La Protesi Mammaria - Gel di Silicone - Superficie
Rivestita in Schiuma di Poliuretano viene fornita con guanto
ausiliare per l'implementazione. Questo accessorio non é
venduto separatamente.

I medico deve provvedere la corretta selezione della
dimensione e del tipo di fissaggio per soddisfare le esigenze
cliniche ed estetiche di ogni singolo caso.

Sono tutti forniti sterili e destinati ad un unico uso.
L'imballaggio deve essere aperto solo all'interno del centro
chirurgico.

MATERIALI COSTITUENTI - Le materie prime sono di
grado medico e biocompatibili. Le condizioni ambientali di
fabbricazione e le tecniche di produzione sono controllate da un
rigoroso sistema di gestione della qualita.

- Membrana: Elastomero, la composizione di
Polidimetilsilossano e di Dimetile Fluoro Silicone Copolimero,
catalizzati da composto di platino.

1 Pitanguy |, Salgado F, Radwanski HN & Stersa RM — Estagio Atual dos Implantes
mamarios. Ver bras Cir, 1991; 81(6): 291-299

Rebello C - Augmentation Mammaplasties With Polyurethane Foam-Coated Silicone
Prosthesis. Rev da Soc Bras Cir Plast Est Reconst, 1993; 8 (1,2,3): 47 - 57.

2 High Strength Silicone

Nota 1: Per ulteriori informazioni riguardanti agli impianti, vedere la tabella disponibili sulla
copertina di questa Istruzione per I'Uso.

Nota 2: | modelli Natural, Nuance e Enhance possono avere un indicatore di posizione
sulle facce anteriori e / o posteriori per facilitare il posizionamento del prodotto durante la
procedura chirurgica.

Nota 3: La differenza tra i modelli & nelle dimensioni e/o nei volumi del prodotto.

- Rivestimento: Schiuma di poliuretano aderita alla membrana
mediante processo di vulcanizzazione.

- Prodotto di riempimento: Gel di silicone (HSC)?, catalizzato
da un complesso di platino.

Il silicone puo presentare una variazione di colore che va dal
grigio opaco al giallo traslucido.

La schiuma di poliuretano puo presentare una variazione di
colore che va dal crema al leggermente marrone.

PRESENTAZIONE - E fornito sterile, non pirogenico, in doppio
imballaggio, confezionato in involucro esterno sigillato, in cui si
trovano i documenti relativi al prodotto.

L'etichetta dell'imballaggio esterno contiene, tra altre, le
seguenti informazioni: la descrizione del prodotto, il numero
di riferimento, la quantita di prodotti per pacchetto, il numero
di serie, la data di scadenza, la dimensione e/o il volume del
prodotto. La superficie del prodotto e identificata dal colore
utilizzato sulla propria etichetta, come segue:

- Superficie Rivestita in Schiuma di Poliuretano: Arancia

| simboli riportati sull’'etichetta sono descritti in stampa
allegata a questa istruzione di utilizzo.

STERILIZZAZIONE - Viene utilizzato uno dei seguenti metodi
di sterilizzazione:

- Ossido di Etilene

Il processo di sterilizzazione e la sua data di scadenza sono
indicati sulle etichette dell'imballaggio, per soddisfare i requisiti
del Paese a cui il prodotto & destinato e che ha concesso la
registrazione per la sua commercializzazione. Ogni lotto di
sterilizzazione riceve la propria conferma individuale.

La Protesi Mammaria & intesa per uso singolo. Vietato
riprocessare.

USO PREVISTO/ SCOPO D’USO - Le Protesi Mammarie - Gel
di Silicone SILIMED raggiungono lo scopo previsto nei seguenti
modi:

- in caso di aumento del seno: aumento del volume e della
circonferenza di uno o entrambi i seni;

- nel caso di ricostruzione del seno: ritorno del volume
e della circonferenza di uno o entrambi i seni rimossi dopo
mastectomia o trauma, o che non si sono sviluppati a causa di
anomalie mediche.

Le protesi mammarie SILIMED sono prodotti monouso,
impiantabili mediante chirurgia invasiva e la loro composizione
di elastomero di silicone di grado medico e il rivestimento in
schiuma di poliuretano, quando applicabile, entrano in contatto
con i tessuti della regione mammaria, mirando ad un uso
prolungato dell'impianto.

DESTINAZIONE D'USO - Le Protesi Mammarie - Gel di
Silicone SILIMED sono indicate alle donne per le seguenti
procedure:

¢ Aumento del seno. L'aumento del seno comprende
'aumento preliminare per aumentare le dimensioni del seno,
nonché un intervento chirurgico di revisione per correggere
o migliorare l'esito dell'intervento chirurgico preliminare di
aumento del seno.

* Ricostruzione mammaria. La ricostruzione del seno include
la ricostruzione primaria per sostituire il tessuto mammario




che e stato rimosso a causa di cancro o trauma o che non si
e sviluppato correttamente a causa di una grave anomalia del
seno. La ricostruzione del seno comprende anche la chirurgia di
revisione per correggere o migliorare il risultato di un intervento
chirurgico di ricostruzione del seno primario.

CONTROINDICAZIONI - L'uso di protesi mammarie o di
procedure di impianto & controindicato nelle seguenti situazioni:

- Pazienti con infezione in qualsiasi parte del corpo;

- Pazienti con cancro o con una condizione pre-maligna non
adeguatamente trattata;

- Pazienti in gravidanza o allattamento;

- Pazienti con atopia;

- Pazienti con un sistema immunitario depresso;
- Pazienti con un’infiammazione locale.

PRECAUZIONI - Nella valutazione preoperatoria dei propri
pazienti, il medico deve tenere conto: della storia recente dei
tumori nella regione dell'impianto, in particolare il cancro
ricorrente o metastasi; delle malattie autoimmuni; delle malattie
e dei trattamenti che agiscono sul sistema immunitario o
coagulazione del sangue e; della storia di grave allergia; diabete
e problemi cardiovascolari.

ISTRUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE E L'USO -

*Apertura dell'lmballaggio:

1 -Assicurarsi che il rivestimento esterno in plastica non sia
stato aperto;

2 -Rimuovere il doppio involucro all'interno della scatola
sigillata. Essa dovrebbe essere attentamente esaminata prima
dell’'uso in sala operatoria. |l prodotto che presenta I'imballaggio
violato in alcuna maniera non deve essere utilizzato;

3 -Separare i documenti che accompagnano il prodotto;

4 -Attaccare l'etichetta adesiva con i dati dei prodotti alle
schede tecniche dell’'ospedale, del medico e anche del fascicolo
che verra consegnato al paziente, come indicato dai simboli;

5 -Aprire il blister esterno avendo accesso al blister
interno sterile che contiene il prodotto. Fare attenzione a non
contaminarlo all’'esterno del primo;

6 -Aprire quindi il blister interno sterile in campo chirurgico.

L’elevata costante dielettrica del silicone puo generare cariche
elettrostatiche che sono responsabili per attirare particelle
esistenti nell’lambiente, come lanugini in generale e talco, per
citare alcuni esempi. | contaminanti esterni che possono aderire
alla superficie della membrana possono causare reazioni come
quelle causate da corpi estranei all’organismo, tramite 'aumento
della fibrose e la generazione dei fluidi. Per questo motivo, e
molto importante la cura durante I'apertura della confezione.

PROCEDURA CHIRURGICA - Le tecniche e le procedure
chirurgiche adeguate sono, necessariamente, di responsabilita
del medico, che deve valutarle in base alla propria formazione
ed esperienza, osservando le tecniche aggiornate e accettate per
ridurre al minimo l'insorgenza di reazioni avverse. Le tecniche e
le complicanze pit comuni sono descritte di seguito in questo
documento. Inoltre, la SILIMED offre della letteratura scientifica
che puo essere ordinata attraverso i suoi rappresentanti o
direttamente alla matrice.

E anche di responsabilita del medico assicurarsi che il
personale sia adeguatamente formato al fine di eseguire le
procedure mediche necessarie.

I medico deve discutere i potenziali rischi e benefici
della mammografia ed ultrassonografia pre-operatoria per
riferimento futuro. In caso di cambiamenti sospetti in questi
esami, vi consigliamo l'indagine prima o durante l'inclusione
dell'impianto.

Prima dell'intervento chirurgico, la paziente deve essere
informata di tutte le procedure a cui sara sottoposta e di tutti
i rischi connessi. Si raccomanda l'applicazione di consensi
informati preoperatori.

I medico deve valutare attentamente il tipo di impianto, la via
di accesso, la dissezione della tasca e la posizione dell'impianto,
tenendo conto dell'anatomia della paziente e delle esigenze
cliniche ed estetiche di ogni singolo caso.

Gli impianti SILIMED, essendo riempiti con gel di silicone ad
alta coesivita, possono essere introdotti da 3 vie di accesso:
inframammaria, periareolare e transascellare. La scelta della via
deve essere conforme all’anatomia della paziente e all’esperienza
del chirurgo.

La via inframammaria & tecnicamente pit semplice, grazie
alla facilita di accesso ai piani sottoghiandolari, sottofasciali
e sottomuscolari. E anche di facile fabbricazione della tasca,
realizzazione dell’emostasi, introduzione dell'impianto e
conferma del posizionamento di esso.

La via periareolare, a mezza luna, richiede una dissezione
confinante con il limite della ghiandola mammaria o
sezionamento essa fino a raggiungere i piani sottoghiandolare,
sottofasciale e sottomuscolare. A seconda dello spessore della
ghiandola e dell’esperienza del chirurgo, puo essere piu facile
o piu difficile fabbricare la tasca nel piano selezionato, eseguire
I'emostasi e l'introduzione e la conferma del posizionamento
dell'impianto. La creazione della tasca asimmetrica tra i seni
puo portare all'asimmetria del solco mammario. L'introduzione
periareolare puo anche essere associata ad un aumento
dell'incidenza delle infezioni e formazione di biofilm a causa
del contatto dell'impianto con dei dotti mammari rotti durante
I'inserimento dell'impianto, oltre ad aumentare il rischio di
interferenza durante I'allattamento.

L’accesso transascellare richiede la dissezione di un tunnel tra
I'incisione ascellare e la zona mammaria. Pertanto, la distanza
tra I'accesso ascellare ed i limiti della tasca indipendente dal
piano - sottoghiandolare, sottofasciale e sottomuscolare - &
piu alta. Alcuni chirurghi possono incontrare difficolta tecniche
nell’esecuzione dell’emostasi e nella dissezione precisa dei
limiti del solco mammario attraverso questa via. L'introduzione
dell'impianto richiede piu abilita e attenzione nella sua
introduzione, a fine di evitare traumi sulla pelle ascellare e
frattura dell'impianto in gel a causa di una forza eccessiva.
Il posizionamento non corretto della protesi pud portare
all'asimmetria del solco, rotazione e spostamento dell'impianto.

Indipendentemente dalla via scelta, l'incisione cutanea deve
essere adeguata per la corretta visualizzazione e dissezione della
tasca. Suggeriamo che l'incisione sia tra 5 e 7 cm, a seconda del
tipo di accesso prescelto e della dimensione dell'impianto. La



sproporzione tra questi aspetti pud portare a una forza eccessiva
provocando ustioni ai bordi dell'incisione a causa dell’attrito o
la frattura del gel dell'impianto. La pressione (eccessiva) deve
essere evitata durante I'impianto.

Per quanto riguarda il posizionamento, possono essere
utilizzati tre allocazioni per limpianto: retroghiandolare,
retrofasciale o retromuscolare. Tutti hanno vantaggi e
svantaggi. Questi devono essere esposti e spiegati al paziente
prima dell'impianto. Come regola generale, le vie pre-muscoli
pettorali (retroghiandolare e retrofasciale) preservano la
muscolatura pettorale e hanno una minore incidenza di dolore
post-operatorio. Tuttavia, nelle pazienti sottoposte all'inclusione
di protesi grandi o con seno piccolo, le protesi, in particolare
i loro bordi, possono essere palpabili e visibili. Gia il piano
retromuscolare, invece, presenta una copertura piu spessa,
rendendo difficile la palpazione e la visualizzazione dell'impianto,
ma ¢ piu doloroso, modifica la funzione muscolare e puo portare
a uno scarso posizionamento dell'impianto con spostamento
laterale e Superioree.

Una volta inseriti gli impianti, & necessario verificare il
loro posizionamento. Negli impianti rotondi e conici, modelli
Advance, Maximum, deve essere determinata la simmetria di
posizionamento tra i seni, evitando uno scarso posizionamento
nel periodo post-operatorio, con spostamento laterale, craniale
o caudale dell'impianto, nonché asimmetrie dei solchi. Gia negli
impianti modelli Natural, Nuance e Enhance oltre a confermare
la simmetria di posizione tra i seni, come precedentemente
descritto, si deve utilizzare la marcatura colorata dell'impianto
(indicazione visiva) e le marcature in altorilievo sulla base
dell'impianto (indicazione tattile), per determinare il corretto
orientamento di esso, evitando posizioni con assi ruotati o
asimmetrici.

L'accessorio guanto di plastica ha lo scopo di aiutare
I'inclusione della protesi mammaria - superficie rivestita
in schiuma di poliuretano nella tasca di implementazione.
L'impianto deve essere inserito all'interno del dispositivo
attraverso una delle aperture e, nella manipolazione del medico,
I'impianto viene introdotto nella tasca. Dopo aver verificato il
posizionamento dell'impianto nella posizione desiderata, questo
accessorio deve essere rimosso.

E noto che i maggiori rischi perioperatori immediati sono:
ematoma, sieroma e infezione. Cosi, una corretta sterilizzazione,
emostasi e gestione degli impianti & raccomandata al fine di
ridurre queste complicazioni. L'uso dei canali di scolo & possibile
in base alle preferenze del chirurgo e / o alle necessita del
paziente.

Le raccomandazioni di base nel post-operatorio comprendono
'uso del reggiseno adatto alla procedura eseguita, di evitare delle
attivita che possono contribuire al dolore, al sanguinamento o
allo spostamento dell'impianto, e di evitare di fumare.

Per il follow-up post-operatorio, la valutazione del paziente
e dellimpianto deve essere eseguita attraverso |'anamnesi
e l'esame fisico, al fine di rilevare eventuali cambiamenti
nell'impianto. | test di immagine, come gli ultrasuoni e la
risonanza magnetica nucleare, sono le migliori opzioni fino
ad oggi per valutare l'integrita degli impianti. Suggeriamo di
eseguire un'ultrassonografia annuale per valutare gli impianti.

Il medico deve sempre avere un prodotto di riserva disponibile
durante le procedure chirurgiche.

Si consiglia un follow-up clinico annuale.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DELLIMPIANTO - La
rimozione delle protesi mammarie, in generale, rappresenta
una procedura semplice. Tuttavia, le possibili complicazioni
precedenti possono aggiungere una certa complessita
all'intervento chirurgico.

La via di accesso per la rimozione dellimpianto deve essere
la pitl adeguata a discrezione del medico, sulla base degli esami
precedenti. Dopo l'incisione cutanea e la dissezione dei piani
tissutali, il piano utilizzato per il posizionamento dell'impianto
deve essere accessibile. Procedere con attenzione alla rimozione
dell'impianto. Quindi chiudere in piani in strati e terminare la
procedura chirurgica.

Spetta al medico scegliere se rimuovere o meno la capsula
fibrotica, valutando I'impatto di tale rimozione sulla morbilita
del paziente nel periodo post-operatorio e anche sulle possibili
interferenze nell'interpretazione degli esami mammografici. In
caso di rimozione permanente, senza sostituzione successiva
dell'impianto, il medico dovra valutare il risultato estetico che
I'estrazione della capsula causera.

In caso di rimozione dell'impianto la cui membrana abbia
subito una perdita dell'integrita a causa del contatto del gel
con i tessuti del paziente, il medico deve porre attenzione alla
rimozione dell'intero contenuto di gel e deve inoltre procedere
alla rimozione della capsula fibrotica.

Si raccomanda emostasi meticolosa durante lintervento
chirurgico al fine di diminuire le probabilita di ematoma e sieroma
post-operatorio. |l sanguinamento eccessivo e persistente deve
essere controllato durante tutta la procedura.

Il prodotto danneggiato deve essere restituito al produttore
per lo smaltimento.

RACCOMANDAZIONI IMPORTANTI / AVVERTENZE - La
Protesi Mammaria puo essere acquistata solo da medici o su
prescrizione medica.

Viene fornita sterile e, per mantenere la sua condizione
asettica in chirurgia, € necessario asepsi e pulizia nelle condizioni
del suo uso.

L’'impianto e la sua confezione devono essere intatti, altrimenti
I'impianto non deve essere utilizzato. Pud essere utilizzato solo
se trovato intatto nella sua forma originale di fabbricazione, ciog,
senza alcuna modifica alle sue caratteristiche originali.

Eventualmente, I'impianto puo presentare bolle o un certo
sbiancamento, derivanti dalla sterilizzazione, che non ne
impedisce I'utilizzo.

La schiuma di poliuretano subisce una degradazione che
consiste nella sua frammentazione meccanica e / o enzimatica.
Le lame libere rimangono contenuti nella capsula fibrotica.
Fino a quando la degradazione non & completa, la capsula &
gia formata correttamente, senza compromettere lintegrita
dell'impianto.

La superficie dell'impianto non deve essere contaminata con
talco, oli o polveri. Prima di entrare in contatto con l'impianto, la




squadra medica deve sostituire i guanti chirurgici sterili in uso
con nuovi paia e lavarli immediatamente con soluzione salina
sterile e apirogena.

Le soluzioni contenenti iodio non possono entrare in contatto
con I'impianto.

Le soluzioni traccianti, come blu di metilene, utilizzate nella
procedura medica o chirurgica, devono essere adeguatamente
sterilizzate per evitare contaminazione biologica.

Tutti gli strumenti chirurgici perforanti da utilizzare nella
regione vicina all'impianto devono essere maneggiati con cura,
in modo che non siano interessati. Qualsiasi foro, taglio o anche
graffio accidentale sulla membrana dell'impianto lo invalidera
per l'uso chirurgico. Non e possibile riparare il prodotto
danneggiato. Esso dovra essere sostituito da un altro.

Il medico deve istruire il paziente a non massaggiare e / o
manipolare energicamente limpianto o ad impegnarsi in
un’intensa attivita fisica per un periodo specificato.

La paziente deve essere istruita a seguire le raccomandazioni
mediche pil aggiornate in merito agli esami del seno e a
distinguere I'impianto dal tessuto mammario, al fine di ottenere
il miglior risultato con I'autoesame.

Sebbene non ci siano ancora dati definitivi, il percorso della
letteratura scientifica suggerisce che non esiste una correlazione
diretta di causa ed effetto tra il posizionamento di protesi
mammarie per I'aumento estetico e la frequenza dei suicidi, e
I'aumento di questa frequenza & probabilmente correlato alla
morbilita psichiatrica intrinseca di questi pazienti. Pertanto,
si raccomanda vivamente che la stabilita psicologica del
paziente sia attentamente valutata da un medico prima e dopo il
posizionamento della protesi mammaria.

La Protesi Mammaria é intesa per uso singolo. Vietato
riprocessare.

Per legge, non puo essere riutilizzato o risterilizzato, in
quanto danneggia il prodotto e ne compromette le prestazioni
e la sicurezza.

Il prodotto danneggiato deve essere restituito al produttore
per lo smaltimento.

POTENZIALI COMPLICAZIONI E POSSIBILI SOLUZIONI -
Qualsiasi paziente che abbia subito un intervento chirurgico per
introdurre un elemento estraneo nel corpo & soggetto a possibili
complicazioni.

La SILIMED delega ai medici la responsabilita di informare i
pazienti sulla possibilitda di un nuovo intervento chirurgico per
la rimozione o la sostituzione dell'impianto, nonché la possibile
insorgenza di effetti avversi dopo l'impianto e il trattamento
appropriato. Allo stesso tempo, invita la classe medica a
comunicare altri risultati a questo proposito.

La SILIMED delega inoltre al medico I'adozione delle migliori
soluzioni disponibili per le complicanze della chirurgia. Tra
questi, vale la pena menzionare la meticolosa emostasi durante
la procedura, la terapia antibiotica e la rimozione o sostituzione
dell'impianto.

COMPLICAZIONI PREVISTE - Per la Protesi Mammaria, le
potenziali complicanze della chirurgia, riportate nella letteratura
medico-scientifica corrente, o direttamente a SILIMED, seguite

attraverso il processo di gestione del rischio del prodotto - fase
di post-produzione, sono le seguenti:

DEFORMITA DELLA PARETE TORACICA - Sono stati riportati
pochi casi relativi a espansori tissutali e, occasionalmente,
protesi mammarie poste in posizione retromuscolare. Si &
associato alla tecnica chirurgica utilizzata. Pud causare dolore
e lesioni agli organi vicini alle costole e ai muscoli della regione
toracica.

ALLERGENICITA (ERUZIONE CUTANEA - RASH) - Pud
verificarsi nel recente periodo post-operatorio ed & caratterizzato
principalmente da irritazione, arrossamento ed eruzione cutanea
dei tessuti (rash). E facilmente trattabile e di durata transitoria.

CAMBIAMENTO DELLA SENSIBILITA SUL SENO E/O
CAPEZZOLO - Poco frequente. Corrisponde all'aumento
(iperestesia) o diminuzione (ipoestesia) della sensibilita nella
regione impiantata a causa dell'incisione chirurgica. Di solito si
tratta di un processo reversibile con il tempo, ma che puo durare
due anni o di piu.

ATROFIA DEI TESSUTI - Associata a protesi mammarie di
grande volumi, quando inserite in tasche sproporzionate rispetto
al volume di questi impianti. Forze meccaniche premono il
parenchima e il tessuto sottocutaneo, potendo causare atrofia di
questi tessuti nel tempo.

CALCIFICAZIONE - E caratterizzato dalla presenza di depositi
di sali insolubili di calcio (e / o magnesio), soprattutto carbonato
e fosfato di calcio nella capsula fibrotica. Pud causare dolore e
indurimento del tessuto cicatriziale. Di origine sconosciuta, e
stata osservata nei tessuti circostanti all'implementazione che
talvolta hanno richiesto la rimozione dell'impianto.

CISTI / NODULI - I noduli e le cisti al seno sono cambiamenti
che avvengono nel tessuto mammario. | noduli al seno sono un
rigonfiamento nel seno. In generale possono essere causati da
cambiamenti fibrocistici, fibroadenomi, cisti e cancro. Possono
anche verificarsi a causa di rottura dell'impianto, se si verificano
delle perdite e il gel di silicone migra ai linfonodi o altre parti
del corpo. La cisti & caratterizzata da un sacco / cavita chiuso
riempito di liquido rivestito da un epitelio.

COMPLICANZE IATROGENE - Certe situazioni come pieghe e
perforazioni nella protesi mammaria, tra gli altri, possono essere
causati dall’'uso della tecnica chirurgica non corretta.

CONTRATTURA CAPSOLARE / FIBROSI - Si verifica quando
il tessuto in via di guarigione o la capsula fibrotica diventa piu
spesso e retrattile e comprime I'impianto. La capsula fibrotica e
formata attorno all'impianto a causa della reazione del corpo alla
presenza di un corpo estraneo. Fattori come I'infezione, ematoma
e sieroma possono favorire la comparsa di contrattura capsulare.
La probabilita di occorrenza diminuisce con la meticolosa
emostasi della tasca e la cura nella gestione dell'impianto.
La SILIMED sconsiglia la procedura di capsulotomia esterna
(chiusa), che puo causare la rottura dell'impianto.

DEISCENZA DELLA SUTURA - La deiscenza della sutura € la
separazione degli strati della ferita chirurgica. Essa puo essere
parziale e superficiale oppure completa, quando c¢’é una rottura
completa di tutti gli strati del tessuto. Di solito, questo effetto
inizia con un piccolo sieroma. Nella maggior parte dei casi,



questo € un problema legato alla tecnica chirurgica e / o all’'uso
di un impianto di dimensioni pit grandi del necessario.

SPOSTAMENTO DELLIMPIANTO / MAL POSIZIONAMENTO
- Puo accadere con disagio della paziente e la distorsione
della forma desiderata, essendo questo un problema relativo
alla tecnica chirurgica, alla formazione inefficace della capsula
fibrotica o all'insorgenza di traumi. Il medico deve valutare
la necessita di rimuovere I'impianto e / o la sua probabile
sostituzione.

DOLORE - Alcune pazienti possono provare dolore nel
periodo post-operatorio, che deve essere indagato subito.
Puo verificarsi da lieve a grave e da breve a lunga durata. Puo
risultare da infezioni, infiammazioni, sieroma, calcificazioni e / o
dall’utilizzo di tecnica chirurgica non corretta.

RIPPLING - Possono verificarsi ondulazioni sulla superficie
della protesi mammaria che possono essere viste e / o sentite.

EROSIONE - Dopo l'impianto, puo verificarsi erosione del
tessuto vicino all'impianto, causata da pieghe nel dispositivo e
altre deformita che portano a una compressione esagerata del
tessuto.

ESTRUSIONE - Tessuto di copertura instabile o compromessa,
stress eccessivo o trauma che si verifica nel sito dell'impianto e
/ o I'interruzione del processo di guarigione possono provocare
I'estrusione dell'impianto. E stata segnalata come complicanza
rara in entrambe le pazienti che hanno subito un intervento
chirurgico di aumento e di ricostruzione.

GALATTORREA - Puo essere il risultato di disturbi ormonali
o dell’azione di farmaci. Causa disagio e imbarazzo, che
interessano lo stato emotivo della paziente.

GRANULOMA - E associato alla formazione di tessuto
granulare per la presenza di diversi tipi di cellule quali macrofagi,
linfociti e fibroblasti. Pud portare a lesioni infiammatorie
croniche, tumori e conseguente intervento chirurgico per
rimuovere |'impianto.

EMATOMA - Lo stravaso di sangue e il suo confinamento in
un organo o tessuto (ematoma) possono verificarsi in qualsiasi
tipo di intervento chirurgico. Nel suo verificarsi, deve essere
attentamente valutato per definire i comportamenti da adottare.
Con il rischio di essere un precursore di infezioni e aumento
della fibrosi, se non viene riassorbito, 'ematoma deve essere
rimosso. La principale misura preventiva & I'emostasi perfetta
durante I'intervento chirurgico e il riposo post-operatorio.

INFEZIONE (CONTAMINAZIONE BIOLOGICA) - Rara e difficile
a causa dell'impianto, se si osservano le raccomandazioni per
'uso e I'asepsi associate alla chirurgia di impianto. Comprende
la possibilita di accadimento di necrosi secondaria ed estrusione
dell'impianto. E raccomandata la cultura locale e, in sequenza,
I'uso di antibiotici, il drenaggio e, eventualmente, la rimozione
dell'impianto.

INTERFERENZA CON LA MAMMOGRAFIA; ULTRASUONI E
RISONANZA MAGNETICA - L'interferenza si verifica quando
la presenza di impianti (o artefatti) provoca una lettura errata
del risultato, ad esempio: diagnosi falsa positiva di rottura, con
conseguente rimozioni non necessarie. Le protesi mammarie
possono interferire sulla diagnosi di cancro al seno effettuata

dalla mammografia, coprendo eventuali punti sospetti sul
tessuto mammario, mascherando i risultati e ritardando I'inizio
del trattamento antitumorale.

INTERFERENZA NELL'ALLATTAMENTO - La presenza di
silicone nel latte materno & stata ricercata in diversi studi, senza
livelli significativi della sostanza riscontrata nelle madri con
protesi mammarie di silicone, rispetto alle donne senza protesi.
Tuttavia, esiste una possibile interferenza nell’allattamento al
seno (ridotta produzione di latte) nelle donne che hanno subito
una mastoplastica con protesi mammarie. La frequenza di
interferenza sull’allattamento al seno € maggiore nelle pazienti
in cui la via di incisione della protesi mammaria utilizzata e stata
la periareolare.

NECROSI - Derivante da una tensione cutanea esagerata
causata dalla presenza dell'impianto o da un trauma chirurgico.
I medico deve valutare la necessita di rimuovere I'impianto e / o
la sua probabile sostituzione.

PERDITA DELLINTEGRITA MECCANICA / GUASTO DEL
PRODOTTO - In caso di perdita dell'integrita meccanica della
protesi mammaria, la paziente pud essere sottoposta ad
intervento chirurgico di sostituzione, a seconda del grado di
pericolo. Tra queste situazioni, possiamo citare il distacco della
tavoletta dell'impianto, la rottura spontanea della sua membrana,
tra le altre.

PNEUMOTORACE - Si tratta del collasso del polmone a
causa di un improvviso cambiamento di pressione all'interno
della cavita toracica. Nel caso delle protesi mammarie, cio
puo verificarsi quando la tasca dell'impianto si forma a causa
di traumi chirurgici, soprattutto nello spazio retromuscolare.
Ha come conseguenze: tachicardia, dolore toracico, tosse,
mancanza d’aria, cianosi, agitazione, tra gli altri.

RISPOSTA INFIAMMATORIA - La presenza di un elemento
estraneo all’organismo innesca un processo inflammatorio, che
puo essere pit 0 meno intenso. L'inflammazione intensa puo
anche essere dovuta a traumi o procedure inadeguate. Provoca
dolore, arrossamento, gonfiore e calore locale. Questo effetto
puo essere trattato farmacologicamente.

RISULTATO ESTETICO INSODDISFACENTE - E associato
all'insoddisfazione della paziente e / o del medico con il risultato
dell’intervento di posizionamento della protesi mammaria. Alcuni
possibili risultati estetici insoddisfacenti sono: ptosi, flaccidita,
asimmetria, pieghe, rippling dell'impianto, smagliature,
aderenze e cicatrici ipertrofiche. Il medico deve valutare il miglior
accorgimento da adottare, senza doversi necessariamente
sottoporre ad intervento chirurgico per cambiare I'impianto.

ROTTURA - Puo essere generata dalla naturale usura
dell'impianto dovuta al tempo di impianto, da danneggiamento
di uno strumento appuntito, da sforzo eccessivo durante
I'intervento chirurgico, da trauma o estrema pressione fisica, da
compressione durante la mammografia o da grave contrattura
capsulare. Nella sua maggioranza, si verifica durante la
procedura chirurgica. In caso di sospetta rottura dell'impianto
in una paziente asintomatica (“rottura silente”), & necessario
effettuare un’attenta valutazione per confermare la situazione
e decidere le procedure da adottare, compresa la possibilita di
sostituire I'impianto.




SIEROMA - Accompagnato da edema e dolore, che puo
ridursi con il riposo, l'immobilizzazione e I'applicazione di
compresse, eventualmente drenaggio e persino la rimozione
dell'impianto. Non sempre il sieroma & acuto. Ci puo essere
un sieroma minimo, continuo, inosservato, che appaia mesi
piu tardi come “sieroma tardivo”. Ci sono ancora dei “sieroma
tardivi” di origine sconosciuta.

SINTOMI ASSOCIATI ALLA MACROMASTIA - Sono associati
a seni di grande volume. Alcuni dei sintomi includono dolore
nella parte posteriore, seni, mani (tra cui intorpidimento), collo,
testa; irritazione della pelle e segni sulla spalla. Il volume della
protesi mammaria deve essere considerato rispettando la
quantita di tessuto mammario presente, la forma dei seni e il
desiderio della paziente. Le metodologie utilizzate per stimare se
il volume delle protesi mammarie & adeguato alle esigenze e alle
aspettative delle pazienti sono di grande importanza nella scelta
di una protesi mammaria.

TRASUDAZIONE DEL GEL (GEL BLEEDING) -‘I\E associato alla
protesi mammaria riempita di gel di silicone. E il processo di
diffusione e migrazione del gel attraverso la membrana intatta
(trasudazione) o dalla rottura dell'impianto ai tessuti adiacenti.
Puo causare la comparsa di complicazioni locali, quali: riduzione
delle dimensioni, asimmetria, cambiamento della forma del
seno, dolore, contrattura capsulare o formazione di noduli e
granulomi. Il gel di silicone ad alte prestazioni SILIMED riduce al
minimo il verificarsi di questo effetto negativo.

TROMBOSI - Non comune, solitamente associata alla
procedura chirurgica o a pazienti con obesita, neoplasie, vene
varicose, lesioni venose traumatiche o iatrogene, pazienti
allettati o immobilizzati da una malattia sistemica o locale
dell'arto, pazienti con cardiopatia, compressioni venose
estrinseche, gravidanza e puerperio, uso di contraccettivi
ormonali e malattie ematologiche. Cio puo causare la comparsa
di complicanze locali, che richiedono la rimozione dell'impianto.

LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE ASSOCIATO
ALLIMPIANTO MAMMARIO (BIA-ALCL) - Il BIA-ALCL & un tipo
di linfoma non Hodgkin che e un cancro del sistema immunitario
(non & un cancro al seno), e in il pit delle volte si trova nel tessuto
cicatriziale che circonda l'impianto, chiamato anche capsula,
o nel fluido che si forma tra I'impianto e la capsula (sieroma).
La comparsa di sieromi tardivi & ampiamente considerata dalla
comunita della chirurgia plastica come associata alla patogenesi
dell’ALCL.

La patogenesi del BIA-ALCL & ancora sconosciuta e il suo
sviluppo € lento. Il meccanismo che si ritiene sia correlato allo
sviluppo di BIA-ALCL é la risposta infiammatoria del corpo
(reazione da corpo estraneo) in modo esacerbato. Un altro
percorso che puo innescare BIA-ALCL é l'infezione batterica da
parte del biofilm attorno alle protesi mammarie, che porta a una
risposta inflammatoria. Un fattore importante che puo essere
associato allo sviluppo della malattia € la questione genetica.

Sebbene sia stato osservato un aumento della prevalenza
di BIA-ALCL, attualmente la sua incidenza & bassa. Tuttavia,
sebbene qualsiasi tipo di protesi mammaria, indipendentemente
dalla superficie, dall'otturazione o dal produttore, possa essere
associato allo sviluppo di ALCL, la prevalenza & maggiore negli
impianti con una superficie testurizzata.

Sono stati segnalati diversi trattamenti, come larimozione degli
impianti e capsulotomia, dissezione dei linfonodi, chemioterapia,
radioterapia e persino trapianto autologo di cellule staminali.
Tuttavia, non esiste un trattamento universale. Se diagnosticato,
deve essere eseguito un trattamento individuale. Le donne
devono monitorare le loro protesi mammarie e contattare il
proprio medico se sentono qualsiasi cambiamenti, e coloro che
stanno valutando un intervento chirurgico di protesi mammaria
devono discutere i rischi ed i benefici con i loro medici.

Altre complicazioni: Cambiamento emotivo, Disagio,
Intorpidimento, Edema, Eritema, Indurimento del seno,
Emorragia, Linfonodi ingrossati (linfonodi ascellari) chiamati
anche Linfoadenopatia, Infiltrazione dei tessuti, Irritazione, Danni
ai tessuti, Palpabilita, Prurito, Arrossamento, Tensione della
pelle, Visibilita dell'impianto, Asimmetria, Ptosi, Guarigione
tardiva, Riempimento del polo Superioree.

Alcune complicazioni sono state riportate nella letteratura
medico-scientifica, tuttavia, ad oggi, non esiste alcuna prova
scientifica di una possibile relazione di causa ed effetto tra questi
eventi e le protesi di silicone. Qualche esempio:

CANCRO AL SENO - Secondo l'attuale letteratura medico-
scientifica, le donne sottoposte a intervento di protesi di silicone
non sono a maggior rischio di sviluppare il cancro al seno.

RISPOSTA IMMUNOLOGICA - Gli studi effettuati fino ad oggi
non hanno trovato prove che il posizionamento di protesi di
silicone causi malattie connettive o autoimmuni. La letteratura
attuale suggerisce un possibile legame tra la rottura dell'impianto
e la fibromialgia e le malattie del tessuto connettivo. Sono
necessari ulteriori studi.

TERATOGENICITA O ALTRI EFFETTI RIPRODUTTIVI - E la
capacita di causare malformazioni congenite nel feto. Una
revisione della letteratura medico-scientifica indica che gli studi
non hanno mostrato alcuna evidenza di teratogenicita o altri
effetti riproduttivi connessi alle protesi mammarie.

EFFETTI SUI BAMBINI NATI DA MADRI CON PROTESI
MAMMARIE - Studi recenti hanno dimostrato che la quantita
di silicone nel latte trovata nelle donne che hanno protesi di
silicone non ¢ significativamente diversa dalle donne che non
hanno protesi di silicone. Tuttavia, la revisione della letteratura
medico-scientifica non dimostra prove che le protesi mammarie
di gel di silicone possano causare effetti dannosi ai figli delle
donne con protesi.

SUICIDIO - Studi epidemiologici indicano che le donne che
hanno subito mastoplastica di aumento estetico hanno un tasso
di suicidio piu elevato rispetto alla popolazione in generale.
Sebbene non ci siano ancora dati definitivi, il percorso della
letteratura scientifica suggerisce che non esiste una correlazione
diretta di causa ed effetto tra il posizionamento di protesi
mammarie per 'aumento estetico e la frequenza dei suicidi, e
'aumento di questa frequenza & probabilmente correlato alla
morbilita psichiatrica intrinseca di queste pazienti. Pertanto,
si raccomanda vivamente che la stabilita psicologica del
paziente sia attentamente valutata da un medico prima e dopo il
posizionamento della protesi mammaria.

DURABILITA - Come tutte le protesi al seno, le Protesi
Mammarie SILIMED hanno una vita utile limitata. Questa vita



utile non ¢ stata ancora determinata dalla comunita scientifica.
La SILIMED stabilisce un periodo medio di 10 anni come vita
utile attesa, ma questo parametro pud essere modificato
ogniqualvolta vi sia motivo di valutazione.

Potra essere necessario rimuovere o sostituire I'impianto, che
puo richiedere un intervento chirurgico di revisione.

Si raccomanda il follow-up clinico annuale delle pazienti.

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE SILIMED - Le seguenti
informazioni sono destinate a tutte le pazienti che intendono
sottoporsi a chirurgia mastoplastica o ricostruttiva utilizzando
protesi mammarie di silicone. Sono informazioni sulle
principali questioni intorno all’argomento, tra cui le potenziali
complicazioni, i benefici ed i rischi, le attivita che potrebbero
danneggiare l'impianto, l'eventuale necessita di rimozione
/ sostituzione del dispositivi e I'aspettativa di vita utile della
protesi mammaria.

I medico responsabile della procedura deve leggere
attentamente questa sezione, essendo responsabile della
risoluzione di tutti i dubbi della paziente prima della procedura
con le protesi mammarie SILIMED.

Si raccomanda il follow-up clinico annuale delle pazienti. In
caso di sospetto di qualsiasi complicazione elencata su questo
informativo o di eventuali sintomi insoliti, contattare il proprio
medico.

BENEFICI PREVISTI -Una chirurgia per I'impianto mammario
puo essere di grande beneficio nel fornire una ricostruzione del
seno, un aumento e una revisione chirurgica di successo. Fare
la ricostruzione / mastoplastica con protesi mammarie risulta
anche in miglioramenti nella qualita della vita. Inoltre, alcuni
studi hanno dimostrato che la ricostruzione del seno con protesi
mammaria e stato un aiuto nel recupero da cancro al seno, oltre
a ridurre lo stress emotivo per aiutare il corpo nel ritorno ad
un aspetto piu naturale, al contrario di non fare un intervento
chirurgico ricostruttivo o utilizzare protesi esterna.

CHIARIMENTO E CONSENSO DELLA PAZIENTE -
Considerando i rischi connessi alla chirurgia, con o senza l'uso
di protesi, e le possibili complicanze legate ad essi, la SILIMED
conta su dei medici per chiarire i dubbi delle proprie pazienti
riguardo al rapporto rischi-benefici esistente.

Ogni paziente deve ricevere |'Informazione para la Paziente
SILIMED durante la consultazione iniziale per consentire un
tempo sufficiente prima dell’intervento chirurgico per leggere
e comprendere correttamente le importanti informazioni sui
rischi, le raccomandazioni di follow-up ed i benefici associati agli
interventi chirurgici di posizionamento della protesi mammaria.
Per documentare con successo il chiarire della paziente, il
Termine di Chiarimento per l'utilizzo della Protesi Mammaria
SILIMED deve essere firmato dalla paziente e dal medico, e poi
deve essere attaccato alla cartella della paziente.

INTERFERENZA CON LA MAMMOGRAFIA; ULTRASUONI
E RISONANZA MAGNETICA -L'interferenza si verifica quando
la presenza di impianti (o artefatti) provoca una lettura errata
del risultato, ad esempio: diagnosi falsa positiva di rottura, con
conseguente rimozioni non necessarie.

La SILIMED ricorda che I'impianto puo interferire sulla qualita

dellamammografia. Pertanto, &€ opportuno essere guidati e istruiti
a richiedere i servizi di professionisti che hanno esperienza con
tecniche mammografiche con impianto, informando il radiologo
della necessita di adattare la compressione mammografica e
senza dimenticare di esibire la “SCHEDA DI TRACCIABILITA DEL
PRODOTTO SILIMED - PER PAZIENTE".

Altri metodi, come gli ultrasuoni e la risonanza magnetica
possono essere utili in combinazione con la mammografia
perché non richiedono compressione e consentono gli esami da
qualsiasi angolazione.

Secondo recenti studi, le protesi mammarie di silicone
riducono la qualita dell'immagine delle visualizzazioni
ecocardiografiche. Sono necessari pit dati, tuttavia la SILIMED
consiglia alle proprie pazienti di informare il tecnico responsabile
dell’esame sull’esistenza di protesi di silicone.

CURA - Nel primo mese dopo l'intervento, alcune attivita
possono danneggiare I'impianto e dovrebbero essere evitate,
come:

*Esposizione al sole;
*Movimenti improvvisi;
*Sport in generale.

E necessario essere consapevoli che lo stress normale o
trauma applicato al sito chirurgico puo causare I'estrusione della
protesi.

L'uso di un reggiseno adatto e non fare esercizi violenti sono
raccomandazioni minime da seguire nel periodo post-operatorio.

La paziente deve informare il medico specialista o il farmacista
che ha protesi di silicone prima di utilizzare farmaci topici nella
regione del seno.

La paziente deve continuare a consultarsi con il medico
specialista per dar continuita al monitoraggio di routine per
individuare il cancro al seno.

La paziente deve informare il medico circa la presenza
dell'impianto se qualsiasi intervento chirurgico al seno € in
programma.

In caso di sospetto di qualsiasi complicazione elencata in
questo informativo o dei sintomi insoliti, in particolare in caso
di trauma o di compressione (ad es. eccessivo massaggio del
seno da parte di alcuni sport o I'uso delle cinture di sicurezza),
contattare il medico.

DEI FATTORI IMPORTANTI DA CONSIDERARE -

1. Se sta per subire un aumento o una ricostruzione del
seno, tiene presente che le protesi mammarie non sono
considerate dispositivi per tutta la vita e che I'impianto del
seno potrebbe non essere un intervento chirurgico unico.
Potrebbe essere necessario uno o piu interventi chirurgici
ulteriori e delle visite mediche per tutta la vita. E anche
possibile che abbia bisogno di un intervento chirurgico per
rimuovere I'impianto, con o senza sostituzione.

2. Molti dei cambiamenti sul seno dopo I'impianto non
possono essere annullati. Se in seguito si sceglie di
rimuovere gli impianti, & possibile che si verifichino pieghe
inaccettabili, arricciature inaccettabili, rughe inaccettabili,
perdita di tessuto mammario o altri cambiamenti nel




contorno del seno.

3. Con le protesi mammarie, la valutazione di routine della
mammografia sara piu difficile e saranno necessarie delle
immagini aggiuntive, il che significa piu radiazioni e piu
tempo.

4. Ogni impianto mammario SILIMED viene fornito con
una “Scheda di Tracciabilita del Prodotto Silimed - Per
la paziente”, che contiene tutte le informazioni relative
all'intervento. Questa scheda € per la vostra sicurezza, si
dovrebbe portarla per facilitare I'assistenza medica in caso
di emergenza.

IMMAGAZZINAMENTO / CONSERVAZIONE / TRASPORTO -
| prodotti e gliimballaggi SILIMED sono resistenti e, se conservati
a temperatura ambiente e secondo le linee guida stampate sulla
confezione, non si danneggiano. Trattandosi di prodotti medici
sterili, si raccomanda di non trasportarli o conservarli con altri
tipi di materiali che potrebbero causare danni fisici o chimici al
prodotto, che ne impedirebbero l'uso.

GARANZIA - La SILIMED sostituisce qualsiasi prodotto della
sua linea che presenti un evidente difetto di fabbricazione, a
condizione che sia restituito, debitamente identificato, dalla
persona che lo ha acquistato e dopo previa verifica presso il
proprio laboratorio.

Gli effetti negativi qui presentati, I'uso chirurgico inappropriato
e la variazione di colore menzionata nella voce “Materiali
Costitutivi” non sono considerati difetti del prodotto.

La garanzia del prodotto SILIMED non copre la semplice
decisione della paziente o del medico riguardo al cambio del
prodotto.

TRACCIABILITA - La SILIMED mantiene un registro accurato,
unita per unita, delle materie prime, delle fasi di lavorazione,
delle condizioni ambientali, delle condizioni operative e dei test
di qualita, assegnando un numero univoco ad ogni prodotto, che
lo identifica, completamente, in ogni momento. In tal senso, &
assolutamente necessario che qualsiasi reclamo venga inoltrato
con il NUMERO DI SERIE (SN) o il NUMERO DI LOTTO, quando
applicabile, dell’unita rivendicata, che appare sulla confezione.

La SILIMED fornisce etichette adesive con i dati del prodotto
che devono essere incollate sulla cartella clinica e medica, come
indicato dai simboli.

Sono forniti anche: Scheda di Registrazione della Paziente,
che deve essere firmata dalla paziente e restituita alla SILIMED
dal medico, e da Scheda di Tracciabilita dei prodotti SILIMED,
da consegnare dal medico al paziente. Questi documenti
possiedono i dati dei prodotti che consentono la tracciabilita.

DEVOLUZIONE DEL PRODOTTO - | prodotti contaminati
da materiale biologico devono essere adeguatamente
decontaminati dal medico responsabile o dall’'unita sanitaria,
prima della spedizione, e restituiti alla SILIMED secondo la
legislazione applicabile.

Nessun prodotto deve essere restituito senza la previa
autorizzazione della SILIMED.



Egregio Dottore: Per facilitare la comprensione nel maneggiare i nostri prodotti, Le mettiamo a disposizione in questo stampato i simboli
internazionali e quelli sviluppati dalla SILIMED, come constano sulle nostre etichette, imballaggi, istruzioni d’'uso e/o cataloghi, con il loro
rispettivo significato..
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INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE - IMPIANTI MAMMARI SILIMED  SILIMED 9

La Silimed ha sviluppato questo opuscolo per aiutarLa a comprendere i benefici ed i rischi legati al'aumento o alla chirurgia
ricostruttiva utilizzando protesi mammarie di silicone. Dopo aver letto attentamente questo opuscolo, si rivolga al medico prima
di prendere qualsiasi decisione. Se decidera di eseguire la procedura, Lei e il suo medico dovete firmare il modulo di consenso
informato prima dell'intervento, confermando di aver letto e compreso le informazioni fornite sui benefici e sui rischi dell'intervento
con protesi mammarie di silicone. Il Termine di Chiarimento per I'Uso di Protesi Mammarie SILIMED ¢ alla fine di questo opuscolo.

DESCRIZIONE - Gli Impianti Mammari SILIMED sono costituiti da un’'unica membrana elastomerica esterna, riempita con gel di
silicone per uso medico; possono avere una superficie liscia, testurizzata o anche rivestita con schiuma di poliuretano. Sono tutti
forniti sterili e destinati ad un unico uso.

Questi impianti sono disponibili in diverse dimensioni e forme per aiutare ogni donna a raggiungere il miglior risultato per il proprio
corpo. Il medico deve guidarlo nella scelta dell'impianto corretto per ottenere |'effetto estetico desiderato.

BENEFICI PREVISTI - La chirurgia di aumento / ricostruzione con impianto mammario puod essere di grande beneficio fornendo
la ricostruzione, I'aumento e la revisione chirurgica del seno con un alto livello di soddisfazione. Le pazienti scelgono la chirurgia
di aumento primario del seno per aumentare la dimensione e la proporzione del(i) proprio(i) senoli). Inoltre, le pazienti scelgono
la chirurgia di revisione (sostituzione di un impianto mammario esistente) per correggere o migliorare i risultati di un intervento
chirurgico di mastoplastica primario. Secondo la letteratura medico-scientifica, la maggior parte delle donne che si sono sottoposte
a un intervento chirurgico con protesi mammarie hanno riportato alti livelli di soddisfazione per I'immagine corporea, la forma e le
dimensioni del seno. Inoltre, dopo l'intervento chirurgico, le pazienti hanno riferito una maggiore autostima, e si sono sentite piu
femminili ed attraenti. La chirurgia di ricostruzione con le protesi mammarie risulta anche in miglioramenti nella qualita della vita.
Inoltre, alcuni studi hanno dimostrato che la ricostruzione del seno con protesi mammaria € stato un aiuto nel recupero da cancro al
seno.

CHIARIMENTO E CONSENSO DELLA PAZIENTE - Considerando i rischi connessi alla chirurgia, con o senza I'uso di protesi, e le
possibili complicanze legate ad essi, la SILIMED conta su dei medici per chiarire i dubbi delle proprie pazienti riguardo al rapporto
rischi-benefici esistente.

Ogni paziente deve ricevere I'Informazione para la Paziente — Impianti Mammari SILIMED durante la consultazione iniziale per
consentire un tempo sufficiente prima dell’intervento chirurgico per leggere e comprendere correttamente le importanti informazioni
sui rischi, le raccomandazioni di follow-up ed i benefici associati agli interventi chirurgici di posizionamento della protesi mammaria.
Per documentare con successo il chiarire della paziente, il Termine di Chiarimento per I'lUso della Protesi Mammaria SILIMED deve
essere firmato dalla paziente e dal medico, e poi deve essere attaccato alla cartella della paziente.

COMPLICAZIONI PREVISTE - La chirurgia delle protesi mammarie offre grandi vantaggi. Tuttavia, qualsiasi tipo di intervento
chirurgico comporta dei rischi. Ci sono alcune complicazioni locali (problemi nei pressi del sito dell'intervento chirurgico) che
possono verificarsi dopo I'intervento chirurgico. La SILIMED delega ai medici la responsabilita di informare le pazienti sulla possibile
insorgenza di effetti avversi, conseguenze e il trattamento appropriato. Di seguito, presentiamo i potenziali rischi e complicazioni,
riportati nella letteratura, associati alla chirurgia con protesi mammarie di diversi modelli e produttori, cosi come i possibili effetti
legati a questi rischi.

Alterazione della sensibilita al seno e / o ai capezzoli, deformita della parete toracica, allergenicita / eruzione cutanea - Rash,
cambiamento emotivo / depressione, atrofia del tessuto, calcificazione, cisti / noduli / tumore, complicanze iatrogene, contrattura
capsulare / fibrosi , deiscenza della sutura, disagio, spostamento dell'impianto, dolore, intorpidimento, edema (gonfiore), eritema
(iperemia), indurimento del seno, rippling, erosione, estrusione, galattorrea, granuloma, ematoma, sanguinamento, rimozione
dell'impianto, infezione (contaminazione biologiche) e loro sintomi, gonfiore dei linfonodi (linfonodi ascellare), infiltrazione tissutale,
irritazione, lesione dei tessuti, interferenza sull’allattamento, male posizionamento, migrazione del silicone (linfoadenopatia e
siliconoma), necrosi, perdita dell'integrita meccanica / guasto del prodotto, palpabilita, pneumotorace, prurito, risposta infiammatoria
locale, chirurgia di revisione, risultato estetico scarso (come ptosi, flaccidita, asimmetria, pieghe, adesione, smagliature e cicatrici
ipertrofiche), arrossamento, rottura (compresi i casi di rottura “silenziosa”), secrezione, sieroma / fluido, simastia, sintomi associati
alla macromastia, tensione della pelle, trasudazione del gel (gel bleeding), fuoriuscita del gel di silicone, trombosi, vescicole, visibilita
dell'impianto e riempimento del polo Superioree.

LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE ASSOCIATO ALLIMPIANTO MAMMARIO (BIA-ALCL) - O Il BIA-ALCL & un tipo di
linfona non Hodgkin che & un cancro del sistema immunitario (non e un cancro al seno), e in il piu delle volte si trova nel tessuto
cicatriziale che circonda I'impianto, chiamato anche capsula, o nel fluido che si forma tra I'impianto e la capsula (sieroma). La comparsa
di sieromi tardivi & ampiamente considerata dalla comunita della chirurgia plastica come associata alla patogenesi dell’ALCL.



La patogenesi del BIA-ALCL ¢ ancora sconosciuta e il suo sviluppo € lento. Il meccanismo che si ritiene sia correlato allo sviluppo di
BIA-ALCL ¢ la risposta inflammatoria del corpo (reazione da corpo estraneo) in modo esacerbato. Un altro percorso che puo innescare
BIA-ALCL e l'infezione batterica da parte del biofilm attorno alle protesi mammarie, che porta a una risposta infiammatoria. Un fattore
importante che puo essere associato allo sviluppo della malattia & la questione genetica.

Sebbene sia stato osservato un aumento della prevalenza di BIA-ALCL, attualmente la sua incidenza € bassa. Tuttavia, sebbene
qualsiasi tipo di protesi mammaria, indipendentemente dalla superficie, dall’otturazione o dal produttore, possa essere associato allo
sviluppo di ALCL, la prevalenza & maggiore negli impianti con una superficie testurizzata.

Sono stati segnalati diversi trattamenti, come la rimozione degli impianti e capsulotomia, dissezione dei linfonodi, chemioterapia,
radioterapia e persino trapianto autologo di cellule staminali. Tuttavia, non esiste un trattamento universale. Se diagnosticato, deve
essere eseguito un trattamento individuale. Le donne devono monitorare le loro protesi mammarie e contattare il proprio medico se
sentono qualsiasi cambiamenti, e coloro che stanno valutando un intervento chirurgico di protesi mammaria devono discutere i rischi
ed i benefici con i loro medici.

Altre complicazioni sono state riportate nella letteratura medico-scientifica, tuttavia, ad oggi, non esiste alcuna prova scientifica di
una possibile relazione di causa ed effetto tra questi eventi e le protesi di silicone. Qualche esempio:

CANCRO AL SENO - Secondo I'attuale letteratura medico-scientifica, le donne sottoposte a intervento di protesi di silicone non
sono a maggior rischio di sviluppare il cancro al seno.

TERATOGENICITA O ALTRI EFFETTI RIPRODUTTIVI - E la capacita di causare malformazioni congenite nel feto. Una revisione
della letteratura medico-scientifica indica che gli studi non hanno mostrato alcuna evidenza di teratogenicita o altri effetti riproduttivi
connessi alle protesi mammarie.

EFFETTI SUI BAMBINI NATI DA MADRI CON PROTESI MAMMARIE - Studi recenti hanno dimostrato che la quantita di silicone nel
latte trovata nelle donne che hanno protesi di silicone non e significativamente diversa dalle donne che non hanno protesi di silicone.
Tuttavia, la revisione della letteratura medico-scientifica non dimostra prove che le protesi mammarie di gel di silicone possano
causare effetti dannosi ai figli delle donne con protesi.

SUICIDIO - Studi epidemiologici indicano che le donne che hanno subito mastoplastica di aumento estetico hanno un tasso di
suicidio piu elevato rispetto alla popolazione in generale. Sebbene non ci siano ancora dati definitivi, il percorso della letteratura
scientifica suggerisce che non esiste una correlazione diretta di causa ed effetto tra il posizionamento di protesi mammarie per
I'aumento estetico e la frequenza dei suicidi, e I'aumento di questa frequenza & probabilmente correlato alla morbilita psichiatrica
intrinseca di queste pazienti. Pertanto, si raccomanda vivamente che la stabilita psicologica del paziente sia attentamente valutata da
un medico prima e dopo il posizionamento della protesi mammaria.

INTERFERENZA NELLALLATTAMENTO - La presenza di silicone nel latte materno & stata ricercata in diversi studi, senza livelli
significativi della sostanza riscontrata nelle madri con protesi mammarie di silicone, rispetto alle donne senza protesi. Tuttavia, esiste
una possibile interferenza nell’allattamento al seno (ridotta produzione di latte) nelle donne che hanno subito un intervento chirurgico
con protesi mammarie. La frequenza di interferenza sull’allattamento al seno € maggiore nelle pazienti in cui la via di incisione della
protesi mammaria utilizzata & stata la periareolare.

INTERFERENCIA COM MAMOGRAFIA; ULTRASSOM E RESSONANCIA MAGNETICA - L'interferenza si verifica quando la presenza
di impianti (o artefatti) provoca una lettura errata del risultato, ad esempio: diagnosi falsa positiva di rottura, con conseguente
rimozioni non necessarie.

La SILIMED ricorda che I'impianto puo interferire sulla qualita della mammografia. Pertanto, & opportuno essere guidati e istruiti a
richiedere i servizi di professionisti che hanno esperienza con tecniche mammografiche con impianto, informando il radiologo della
necessita di adattare la compressione mammografica e senza dimenticare di esibire la “SCHEDA DI TRACCIABILITA DEL PRODOTTO
SILIMED - PER PAZIENTE".

Altri metodi, come gli ultrasuoni e la risonanza magnetica possono essere utili in combinazione con la mammografia perché non
richiedono compressione e consentono gli esami da qualsiasi angolazione.

Secondo recenti studi, le protesi mammarie di silicone riducono la qualita dell'immagine delle visualizzazioni ecocardiografiche.
Sono necessari piu dati, tuttavia la SILIMED consiglia alle proprie pazienti di informare il tecnico responsabile dell’'esame sull’esistenza
di protesi di silicone.

INTERFERENZA CON LAUTOESAME - L'autoesame del seno & una tecnica di prevenzione utilizzata nel tentativo di identificare le
prime fasi del cancro al seno.

I medico deve guidarLa su come distinguere I'impianto dal tessuto mammario durante I'autoesame.

Dovreste periodicamente esaminare da sola la presenza di grumi, gonfiore, indurimento o cambiamenti nella forma dell'impianto,
che potrebbero essere segni di rottura. Nel caso del verificarsi di uno qualsiasi di questi sintomi o dolore persistente, Lei deve
informare il medico.



E importante sottolineare che I'esame del seno fatto dalla donna stessa non sostituisce I'esame fisico da un operatore sanitario
(medico o infermiere) qualificato per questa attivita.

PRECAUZIONI - | rischi della chirurgia della protesi mammaria possono essere maggiori se si dispone di una delle seguenti
condizioni specifiche. Informi il medico se soffre di una delle seguenti condizioni:

* Malattia autoimmune;

¢ Storia recente di cancro;

 Sistema immunitario indebolito (utenti di farmaci immunosoppressori);

* Condizioni che interferiscono con la coagulazione del sangue;

« Storia di allergia grave;

* Malattia cardiovascolare;

* Diabete;

Prima di un intervento chirurgico, si dovrebbe avere una conversazione dettagliata con il medico circa la propria storia clinica.

CURA - Nel primo mese dopo l'intervento, alcune attivita possono danneggiare I'impianto e dovrebbero essere evitate, come:

*Esposizione al sole;
*Movimenti improvvisi;
*Sport in generale.

E necessario essere consapevoli che lo stress normale o trauma applicato al sito chirurgico pud causare I'estrusione della protesi.

L'uso di un reggiseno adatto e non fare esercizi violenti sono raccomandazioni minime da seguire nel periodo post-operatorio.

Chiede al suo medico riguardo alle attivita che non consiglia nel post-operatorio.

La paziente deve informare il medico specialista o il farmacista che ha protesi di silicone prima di utilizzare farmaci topici (ad es.
steroidi) nella zona del seno.

La paziente deve continuare a consultarsi con il medico specialista per dar continuita al monitoraggio di routine per individuare il
cancro al seno.

La paziente deve informare il medico circa la presenza dell'impianto se qualsiasi intervento chirurgico al seno & in programma.

In caso di sospetto di qualsiasi complicazione elencata su questo informativo o di eventuali sintomi insoliti, contattare il proprio
medico.

DURABILITA - Come tutte le protesi al seno, le Protesi Mammarie SILIMED hanno una vita utile limitata. Questa vita utile non & stata
ancora determinata dalla comunita scientifica. La SILIMED stabilisce un periodo medio di 10 anni come vita utile attesa, ma questo
parametro puo essere modificato ogniqualvolta vi sia motivo di valutazione.

Potra essere necessario rimuovere o sostituire I'impianto, che puo richiedere un intervento chirurgico di revisione.

Si raccomanda il follow-up clinico annuale delle pazienti.

FATTORI IMPORTANTI DA CONSIDERARE:

1.Se sta per subire un aumento o una ricostruzione del seno, tiene presente che le protesi mammarie non sono considerate
dispositivi per tutta la vita e che I'impianto del seno potrebbe non essere un intervento chirurgico unico. Potrebbe essere necessario
uno o pil interventi chirurgici ulteriori e delle visite mediche per tutta la vita. E anche possibile che abbia bisogno di un intervento
chirurgico per rimuovere I'impianto, con o senza sostituzione.

2.Molti dei cambiamenti sul seno dopo l'impianto non possono essere annullati. Se in seguito si sceglie di rimuovere gli impianti,
e possibile che si verifichino pieghe inaccettabili, arricciature inaccettabili, rughe inaccettabili, perdita di tessuto mammario o altri
cambiamenti nel contorno del seno.

3.Con le protesi mammarie, la valutazione di routine della mammografia sara piu difficile e sara necessario acquisire immagini
aggiuntive, il che significa una maggiore esposizione alle radiazioni. .

4.0gni impianto mammario SILIMED viene fornito con una “SCHEDA DI TRACCIABILITA DEL PRODOTTO SILIMED - PER LA
PAZIENTE", che contiene tutte le informazioni relative all’intervento. Questa scheda é per la vostra sicurezza, si dovrebbe portarla per
facilitare I'assistenza medica in caso di emergenza.

Questo documento & disponibile sul nostro sito web:www.silimed.com.br

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.
Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
AUTORIZ. / MS 101021-8
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Caro(a) Paziente,

Per supportare la decisione in merito all’'uso della Protesi Mammaria SILIMED, abbiamo resa disponibile sul sito web
dell’azienda le Informazioni al Paziente - Protesi Mammarie SILIMED, in modo da poter avere accesso a questioni
importanti e chiarire eventuali dubbi con il proprio medico prima di sottoporsi a un intervento chirurgico.

Prima e dopo l'intervento chirurgico, Lei deve consultare il medico e sottoporsi a test periodici per il monitoraggio
delle proprie condizioni di salute.

E importante che Lei sia consapevole della necessita di seguire correttamente le indicazioni fornite dal medico avere
successo nella chirurgia dell'impianto mammario SILIMED. Le protesi mammarie hanno una vita utile limitata e po-
trebbero dover essere rimosse o sostituite, il che potrebbe richiedere un intervento di revisione.

Sia il medico sia I'anestesista devono avere il Suo consenso per prendere le misure necessarie per ripristinare le Sue
condizioni cliniche, se necessario.

Il successo dell’intervento con la Protesi Mammaria SILIMED dipende dall'impegno nel seguire le raccomandazioni
mediche, che consentiranno un aumento della proiezione o ricostruzione del seno e senza complicazioni maggiori.
La chirurgia mammaria puo migliorare la Sua autostima e qualita della vita.

Conferma

lo, ,carta identita no , ho letto
le INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE - IMPIANTI MAMMARI SILIMED messe a disposizione da SILIMED, ho compre-
so le informazioni sul prodotto e le procedure chirurgiche e ho avuto modo di chiarire con il mio medico ogni dubbio
sulla natura del prodotto, i suoi benefici, rischi e potenziali complicanze, procedure e obiettivi dell'intervento. Sono
a conoscenza della possibilita che si verifichino effetti negativi, come quelli previsti nelle Informazioni per la Paziente
SILIMED, e che il verificarsi di effetti negativi non caratterizza un difetto del prodotto, ai fini della garanzia.

Paziente data / / Identita:
Testimone data / / Identita:
Médico data / / CRM:
Firma:
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Caro(a) Paziente,

Per supportare la decisione in merito all'uso della Protesi Mammaria SILIMED, abbiamo resa disponibile sul sito web
dell’azienda le Informazioni al Paziente - Protesi Mammarie SILIMED, in modo da poter avere accesso a questioni
importanti e chiarire eventuali dubbi con il proprio medico prima di sottoporsi a un intervento chirurgico.

Prima e dopo l'intervento chirurgico, Lei deve consultare il medico e sottoporsi a test periodici per il monitoraggio
delle proprie condizioni di salute.

E importante che Lei sia consapevole della necessita di seguire correttamente le indicazioni fornite dal medico avere
successo nella chirurgia dell'impianto mammario SILIMED. Le protesi mammarie hanno una vita utile limitata e po-
trebbero dover essere rimosse o sostituite, il che potrebbe richiedere un intervento di revisione.

Sia il medico sia I'anestesista devono avere il Suo consenso per prendere le misure necessarie per ripristinare le Sue
condizioni cliniche, se necessario.

Il successo dell’intervento con la Protesi Mammaria SILIMED dipende dall'impegno nel seguire le raccomandazioni
mediche, che consentiranno un aumento della proiezione o ricostruzione del seno e senza complicazioni maggiori.
La chirurgia mammaria puo migliorare la Sua autostima e qualita della vita.

Conferma

lo, ,carta identita no , ho letto
le INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE - IMPIANTI MAMMARI SILIMED messe a disposizione da SILIMED, ho compre-
so le informazioni sul prodotto e le procedure chirurgiche e ho avuto modo di chiarire con il mio medico ogni dubbio
sulla natura del prodotto, i suoi benefici, rischi e potenziali complicanze, procedure e obiettivi dell'intervento. Sono
a conoscenza della possibilita che si verifichino effetti negativi, come quelli previsti nelle Informazioni per la Paziente
SILIMED, e che il verificarsi di effetti negativi non caratterizza un difetto del prodotto, ai fini della garanzia.

Paziente data / / Identita:
Testimone data / / Identita:
Médico data / / CRM:
Firma:

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.

Rua Figueiredo Rocha, 374 - CEP 21240-660 - Rio de Janeiro - Brasil
CNPJ 29.503.802/0001-04 - Insc.Estadual 83.900.342
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